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L’analisi delle componenti di spesa del sistema sanitario nazionale hanno mostrato 
una continua crescita dell’incidenza delle tecnologie sanitarie all’interno dei 
bilanci delle aziende sanitarie.  
Fino agli anni ‘80 le tecnologie sanitarie influivano relativamente poco sui bilanci 
(circa il 15%) poiché ogni nuova tecnologia emergente era facilmente acquistabile 
sia perché di numero esiguo sul mercato sia perché riferita solo ad alcuni settori. 
Dagli anni ‘80 in poi il progresso tecnologico ha permesso un grande passo in 
avanti in ambito sanitario ma l’inadeguatezza delle risorse disponibili ha reso 
necessaria la creazione di meccanismi per effettuare scelte in termini di:  
 
• Ambito (in quali settori investire);  
• Tempo (quando comprare la tecnologia);  
• Utilizzazione (come si intende avvalersi di una tecnologia);  
• Impatto (quali aspettative ci si aspetta a seguito della sua introduzione). 
 
La diffusione all’interno delle strutture sanitarie di un numero sempre più 
crescente di apparecchiature biomediche e di tecnologie "avanzate" per la diagnosi 
e la terapia, ha radicalmente modificato l'approccio alla cura della salute.  
Questo processo di "tecnologizzazione" rende evidente il bisogno di fare ricorso a 
competenze specifiche e a strutture organizzative adeguate in modo da garantire 
un’efficiente e corretta gestione delle tecnologie, sia dal punto di vista tecnico che 
economico, bisogni a cui da circa 40 anni rispondono l’Ingegneria Clinica e 
Biomedica con i loro servizi.  
Il progresso tecnologico ed il miglioramento organizzativo hanno sempre generato 
in tutti i settori industriali una riduzione dei costi di produzione e dei servizi nel 
medio e lungo periodo. 
Nel settore sanitario, invece, l'innovazione tecnologica ha per lo più incrementato 
i costi anziché ridurli. 
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Il pesante ingresso della tecnologia negli ospedali ha contribuito, insieme ad altri 
fattori (aumento del tenore di vita, crescente urbanizzazione, invecchiamento della 
popolazione, ...) a rendere incontrollabile e difficilmente gestibile la spesa 
sanitaria. 
Nei paesi industrializzati la crescita economica ha permesso di finanziare nuovi 
investimenti e strutture all'avanguardia dal punto di vista tecnologico ma la qualità 
delle prestazioni sanitarie erogate è strettamente legata alla disponibilità 
tecnologica, la cui frontiera è in continuo sviluppo (Anselmi, 2008). 
L’incidenza della variabile tecnologica è, infatti, notevole ma la gestione della 
risorsa tecnologica non può essere limitata ai soli aspetti di natura economica, né 
tantomeno alla sola rappresentazione contabile.  
La distanza tra esigenze degli operatori sanitari di avvalersi della migliore 
tecnologia disponibile e la sostenibilità economica di questo intento, può essere 
attenuata solo se si sviluppa un approccio complessivo alla gestione della 
tecnologia, concepita come variabile critica del sistema e, di conseguenza, come 
elemento essenziale dei processi strategici sia aziendali che di politica sanitaria 
(Lazzini, 2013). 
Davanti alla necessità di garantire gli stessi servizi con meno risorse è 
indispensabile utilizzare l’approccio dell’Health Technology Assessment (HTA), 
ossia la Valutazione delle Tecnologie Sanitarie, sia nell’introdurre innovazioni sia 
nella scelta di disinvestire su servizi inappropriati od obsoleti che non aggiungono 





Capitolo 1. Health Technology Assessment (HTA):  
La valutazione delle tecnologie sanitarie 
 
 
1.1    Tecnologie sanitarie: concetto, definizione e classificazioni 
 
Il concetto di tecnologia sanitaria si presta a numerose interpretazioni.  
La tecnologia sanitaria viene tradizionalmente definita come l’insieme dei 
componenti o qualsiasi altro elemento che permette l’erogazione dei servizi 
assistenziali, ovvero come “l’insieme di farmaci, strumenti, procedure mediche e 
chirurgiche utilizzate per la prevenzione, la diagnosi, il trattamento e la 
riabilitazione della malattia” (Jonsson e Banta, 1999). 
L’Office of technology assessment (Ota) include nel concetto di tecnologia 
sanitaria non solo tutti gli strumenti, apparecchiature, farmaci e procedure mediche 
e chirurgiche impiegati nell’erogazione di servizi sanitari, ma anche i sistemi 
organizzativi e di supporto attraverso i quali l’assistenza sanitaria viene fornita.  
La definizione data dall’Ota, peraltro molto simile a quella fornita 
dall’Organizzazione Mondiale della Sanità, include, oltre ad una componente 
tangibile, altri importanti elementi intangibili. 
Raiseman (1996) individua come caratterizzanti delle tecnologie sanitarie quattro 
elementi: clinici (diagnostici, medici, chirurgici), di ricerca, amministrativi, per 
l’educazione.  
Geisler e Heller (1998) ampliano il concetto includendovi, oltre ai prodotti 
farmaceutici e ai dispositivi medici, i servizi e le procedure medico-chirurgiche, le 
regole amministrative, le procedure e i flussi di lavoro, l’addestramento all’uso 
delle tecnologie, la tecnologia informatica e le strategie e politiche riguardanti la 
tecnologia e la formazione ad essa legati.  
Goodman (1998) sintetizza il concetto di tecnologia sanitaria fornendone una 
duplice chiave di lettura.  
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La prima si basa sui componenti che la caratterizzano: i farmaci, i dispositivi e le 
apparecchiature mediche, le procedure medico-chirurgiche, le soluzioni 
organizzative e manageriali e infine i sistemi di supporto.  
La seconda, al contrario, è basata sul tipo di obiettivi che si possono raggiungere 
attraverso le tecnologie sanitarie. 
 
 




Lo stadio di sviluppo tecnologico rappresenta un ulteriore metodo di 
classificazione delle tecnologie in sanità.  
 
Il technology spectrum ideato da Mikhail e colleghi (1999) permette di classificare 
la tecnologia sanitaria rispetto al suo “ciclo di vita” e “tasso di evoluzione”.  
È infatti importante non solo collocare una determinata tecnologia all’interno del 
ciclo di vita, ma anche stimarne l’evoluzione attesa per il futuro, soprattutto per 
quelle tecnologie che prevedono un notevole investimento di capitale (diretto e 
indiretto).  
 
Il technology spectrum individua cinque fasi evolutive all’interno del ciclo di vita 
delle tecnologie sanitarie: 
 
• Virtual Edge in cui la tecnologia è ancora in fase astratta; 
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• Cutting Edge in cui la tecnologia è in fase sperimentale (ricerca di base 
traslazionale); 
• Leading Edge in cui la tecnologia è utilizzata nella ricerca medica applicata, 
ma non è ancora disponibile nella pratica clinica; 
• Standard Edge in cui la tecnologia è utilizzata principalmente in strutture 
sanitarie di eccellenza; 
• Trailing Edge in cui la tecnologia, pur risultando obsoleta, continua ad 
essere utilizzata a seguito di resistenze al cambiamento tecnologico. 
 
Figura 1.1 - Il Technology Spectrum 
 
Fonte: Mikhail et al. (1999). 
 
È importante evidenziare come, nonostante tutte le tecnologie sanitarie 
attraversino le diverse fasi evolutive (dalla ricerca medica alla pratica clinica) 
raffigurate nel Technology Spectrum, i tempi di permanenza all’interno di ogni 
singola fase varino drasticamente in funzione della natura e delle caratteristiche 
intrinseche della tecnologia sanitaria presa in considerazione.  
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I farmaci, ad esempio, rappresentano una delle tecnologie con tasso di evoluzione 
più lento, all’opposto dei dispositivi medici non impiantabili.  
Nel Technology Spectrum, quindi, le decisioni da prendere in relazione ad una 
determinata tecnologia mutano a seconda della fase del ciclo di vita attraversata.  
 
Le decisioni da prendere possono essere influenzate da:  
 
• Le indicazioni sull’appropriatezza clinica nell’uso della tecnologia;  
• Le indicazioni di costo-efficacia della tecnologia;  
• I risultati/effetti clinici attesi sui pazienti;  
• Le implicazioni tecnico-procedurali pratiche nell’uso effettivo della 
tecnologia;  
 
È, infine, possibile distinguere le tecnologie sanitarie anche in base alle finalità 
perseguibili con il loro utilizzo (Gazzaniga, 1999) ossia: 
• Finalità di primo livello, come la prevenzione del rischio, la definizione dei 
trattamenti da avviare, la diagnosi precoce, il monitoraggio dell’efficacia 
delle terapie e l’ottimizzazione delle terapie; 
• Finalità di secondo livello, come il ripristino dello stato di salute, la gestione 
di uno stato cronico patologico debilitante, la salvaguardia ed il 
miglioramento della qualità della vita. 
 
Un’altra possibile classificazione legata alle finalità è quella che le distingue in 
base al criterio dell’assorbimento delle risorse che esse richiedono (Gazzaniga, 
1999): 
 
• Tecnologie Cost Saving, nelle quali l’interesse è rivolto principalmente alle 
risorse impiegate (imput), quindi a parità di risultati clinici rispetto ad una 
tecnologia già in uso, viene scelta quella che comporta costi minori. 
• Tecnologie Life Saving, per le quali il parametro di riferimento è 
prevalentemente il miglioramento della salute dei pazienti, in termini di 
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qualità e durata della vita, anche se accompagnato da un aumento dei costi 
sanitari 
 
 Un’ ulteriore classificazione (Goodman, 1998) distingue le tecnologie in funzione 
degli obiettivi di: 
 
• Prevenzione (es. programmi di controllo della diffusione delle infezioni 
ospedaliere); 
• Screening (es. mammografia); 
• Diagnosi (es. elettrocardiogramma); 
• Trattamento (es. bypass coronarico); 
• Riabilitazione (es. programma di esercizi post trauma) 
 
Anche se è evidente che alcune tecnologie possono rientrare contemporaneamente 
in più categorie (ad es. i defibrillatori impiantabili). 
 
 
1.2    Nascita HTA 
 
Analogamente a molte altre decisioni politiche che comportano un notevole 
dispendio di risorse a fronte della scelta tra possibili alternative tecnologiche, la 
correttezza delle decisioni di politica sanitaria comporterebbe teoricamente 
un’approfondita conoscenza tecnica da parte dei policy maker che, tuttavia, sono 
istituzionalmente coinvolti in un numero assai ampio ed eterogeneo di decisioni 
(Francesconi A. 2007). 
Nel corso degli anni ’50, negli Stati Uniti, questa problematica fece sì che i 
decision makers cominciarono ad avvertire la necessità di avere a disposizione un 
metodo condiviso, capace di analizzare le conseguenze di un qualsiasi progetto che 
necessitava l’utilizzo di ingenti risorse pubbliche.  
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Si avvertiva, quindi, l’esigenza non solo di verificare la bontà di un determinato 
progetto prima della sua concreta realizzazione, ma di valutarne la superiorità 
rispetto ad altri di tipo alternativo. 
A tal proposito è nata nel 1965, sempre negli Stati Uniti, una commissione 
scientifica che aveva il compito di elaborare informazioni di natura scientifica e 
tecnica per supportare le decisioni politiche caratterizzate da enormi investimenti.  
Il Congresso commissionò studi indipendenti alla National Academy of 
Engineering (Nae) ed al Legislative Referenze Service of the Library of Congress; 
studi che hanno enormemente influenzato lo sviluppo e le applicazioni del 
Technology Assessment (TA) che da allora viene inteso come una nuova 
metodologia di analisi in grado di esplicitare l’impatto economico-sociale dovuto 
all’introduzione e allo sviluppo delle nuove tecnologie. 
Nel corso degli anni ’70, grazie alla nascita di nuove innovazioni tecnologiche che 
offrivano nuove opportunità diagnostiche e terapeutiche, ma necessitavano di 
ingenti investimenti di risorse economiche, l’importanza della valutazione della 
tecnologia iniziò a rendersi sempre più importante soprattutto in campo sanitario. 
La nascita del TA come metodologia sistematica d’indagine negli anni ‘60 e, 
soprattutto ’70, coincise con l’utilizzo di tecnologie sanitarie che iniziarono a 
suscitare sempre un più ampio interesse nell’opinione pubblica, tanto da diventare 
tra i primi oggetti di studio.  
Esempi in tal senso sono rappresentati dalla fecondazione in vitro, dalla 
predeterminazione del sesso del feto, dal rallentamento dell’invecchiamento e 
della modifica del comportamento umano con tecniche farmacologiche, 
neurochirurgiche o strumenti elettrici (Francesconi A. 2007). 
Nel 1972 si ha il primo decreto legge relativo alla valutazione delle tecnologie 
(Public law 92-484), con cui viene istituito l’Office of Technology Assessment 
(OTA), con il compito di sviluppare e diffondere il Technology Assessment e di 
dimostrare la sua utilità ai rappresentanti politici.  
Nasce la prima definizione di tecnologia sanitaria definita come l’insieme di: 
“farmaci, dispositivi, procedure mediche e chirurgiche usate nella cura della salute, 
ed anche l’insieme di sistemi di supporto entro i quali tali cure devono essere 
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prestate”; tale definizione viene modificata nel 1992 dallo Standing Group on 
Health Technology del NHS del Regno Unito, che definisce le tecnologie mediche 
come: “tutti i metodi utilizzati dagli operatori sanitari per promuovere la salute, 
per prevenire e trattare la malattia, per migliorare la riabilitazione e le cure a lungo 
termine”. 
Negli anni ’80, in conseguenza all’aumento dei costi per l’assistenza sanitaria e 
del ruolo dell’innovazione tecnologica nell’incremento di tale spesa, la necessità 
di avere informazioni utili per prendere decisioni strategiche in politica sanitaria, 
ha assunto un ruolo ancor più rilevante.  
A tal proposito tra la fine degli anni ’80 e la prima metà degli anni ’90 nacquero 
un numero elevato di Agenzie di HTA nel mondo, in modo particolare in USA, 
Canada (Cets12, Ccohta, British Columbia’s Office for Technology Assessment) 
ed Europa, finanziate per lo più da risorse pubbliche dei governi centrali o 
regionali.  
Con il passare degli anni, l’obiettivo di migliorare l’efficacia complessiva dei 
sistemi sanitari, ha fatto emergere l’esigenza di decentralizzare l’HTA, anche a 
causa delle numerose riforme sanitarie volte ad aumentare il controllo sulle singole 
aziende erogatrici (in Italia con i processi di aziendalizzazione previsti dal D.lgs. 
502/92 e s.m.i.) (Citraro L. 2013). 
Nel 1985 nasce l’International Society for Technology Assessment in Health Care 
(ISTAHC), una Società Scientifica Internazionale che inglobava diverse 
organizzazioni, pubbliche e private, attive all’interno della valutazione delle 
tecnologie sanitarie.  
Nel 1993 si sentì l’esigenza di incanalare tutte queste agenzie in un’unica rete 
chiamata International Network of Agencies for Health Technology Assessment 
(Inahta). 
Tale rete a tutt’oggi conta oltre 50 agenzie appartenenti a più di 30 Paesi di tutto il 
mondo ed ha il compito di gestire l’attività internazionale di Hta e di coordinare i 





1.3    Cos’è l'Health Technology Assessment (HTA) 
 
L’Health Technology Assessment (HTA) è una metodologia dinamica a rapida 
evoluzione finalizzata ad assistere, supportare e consigliare chi ha il potere 
decisionale, in ambito sanitario, nella definizione delle scelte di politica sanitaria. 
Tale metodologia, quindi, ha lo scopo di fornire informazioni sul possibile impatto 
e sulle possibili conseguenze derivanti dall’introduzione di una nuova tecnologia, 
o di significativi cambiamenti intervenuti in una vecchia.  
Le informazioni possono riguardare la sicurezza, l'efficacia, la flessibilità, le 
indicazioni di utilizzo, i costi, la relazione costo-beneficio, le conseguenze sociali, 
economiche e ambientali.  
Si tratta di un processo multidisciplinare che riassume le informazioni in modo 
sistematico e trasparente e può essere considerato come uno studio analitico con 
un approccio critico alle decisioni di politica sanitaria, realizzato sulla base delle 
evidenze.  
Tradizionalmente, infatti, il processo di HTA rappresenta il ‘ponte’ tra il mondo 
tecnico-scientifico e quello dei decisori (Agenzia nazionale per i servizi sanitari 
regionali-Agenas. 2009). 
L’HTA mette in relazione diverse alternative e le loro implicazioni a livello 
economico, sociale, politico, legale ed etico. (Drummond M.F. et al. 2008).  
L’obiettivo principale dell’HTA è quello di individuare trattamenti e interventi che 
portino il maggior beneficio ai pazienti (o ai cittadini in generale).  
Esso può identificare aree terapeutiche dove un investimento aggiuntivo è 
giustificato, ma anche individuare quelle dove i disinvestimenti sono auspicati 
(Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali-Agenas. 2009).  
L'HTA è, infatti, uno strumento che aiuta a prevenire l’erogazione di prestazioni 
inefficaci, inappropriate o superflue, contenendo la spesa e migliorando la qualità 
complessiva dell’assistenza sanitaria.  
Se utilizzato in modo adeguato l’HTA è in grado di eliminare tecnologie non 
sicure, inefficaci e dannose. 
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Lo scopo fondamentale in ambiente ospedaliero è quello di associare diverse 
soluzioni tecnologiche ai bisogni clinici e assistenziali, in termini di benefici, di 
rapporto costo-efficacia, e di sicurezza, partendo dal presupposto che la tecnologia 
sanitaria è sempre parte di un sistema o di un processo il cui scopo finale è quello 
di aumentare l’outcome dei pazienti.  
 
All’interno della valutazione della tecnologia è opportuno analizzare i seguenti 
aspetti: 
 
• Performance: la sensibilità e la specificità di alcuni test diagnostici, la 
conformità con le specifiche di fabbricazione, di affidabilità, di semplicità 
di utilizzo e di manutenzione; 
• Sicurezza clinica: il giudizio sull’accettabilità di un rischio associato all’uso 
di una tecnologia in una particolare situazione; 
• Efficacia: il beneficio che si ottiene sia utilizzando una tecnologia in 
relazione ad un preciso problema in ‘condizioni ideali’ (efficacia clinica) 
sia in condizioni generali di routine (efficacia nella pratica); 
• Economicità: riguarda, a livello microeconomico, i costi, le tariffe e le 
modalità di rimborso; a livello macroeconomico si riferisce, invece, alle 
conseguenze che nuove tecnologie possono avere sui costi della Sanità a 
livello nazionale o agli effetti che una tecnologia può avere sull’allocazione 
di risorse tra differenti programmi sanitari o tra diversi settori della Sanità; 
• Impatti sociali, legali, etici, politici: molte tecnologie sollevano questioni 
sociali, legali, etiche e politiche.  
Un esempio possono essere i test genetici, i trattamenti contro l’infertilità, 
il trapianto di organi, la somministrazione di procedure il cui utilizzo è 







L’analisi delle tecnologie sanitarie deve comprendere tutti gli elementi connessi 
all'assistenza sanitaria:  
 
• Elementi materiali come le strutture edilizie (gli ospedali), le grandi e le 
piccole apparecchiature, gli impianti tecnologici, i dispositivi medici e le 
sostanze chimiche (vaccini, farmaci, ecc.)  
• Elementi immateriali come i modelli organizzativi e assistenziali 
(assistenza ospedaliera/assistenza domiciliare), i documenti di indirizzo 
clinico (linee guida, percorsi assistenziali ecc.), i sistemi regolatori (sistemi 
tariffari, procedure di accreditamento ecc.). 
 
Questo tipo di valutazione richiede, quindi, un approccio interdisciplinare poiché 
spazia in numerosi campi includendo anche valutazioni critiche e misure 
dell’effettivo miglioramento della qualità della vita dei pazienti. (Drummond M.F. 
et al. 2008) 
 
Il processo di HTA può essere utilizzato in qualsiasi stadio del ciclo di vita 
(sviluppo e diffusione) di una determinata tecnologia, dalla scoperta di 
un’applicazione, allo sviluppo di una tecnologia, alla sua promozione e diffusione, 
al suo inserimento in contesti aziendali, fino alla sua eliminazione per 
obsolescenza.  
 
Gli stadi possono essere:  
 
• Concettuale: nei primi tempi dello sviluppo;  
• Sperimentale: quando si è alle prime fasi di test e di valutazioni con 
l'utilizzo di animali o modelli;  
• Investigativo: si sta procedendo con le prime valutazioni cliniche (esseri 
umani);  
• Stabile: la tecnologia in esame è uno standard e l'uso è diffuso;  
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• Obsoleto: è superato da una nuova tecnologia o ne è stata provata 
l'inefficacia.  
 
Spesso questi stadi non sono ben identificati e le varie tecnologie non percorrono 
necessariamente una crescita lineare attraverso essi; una tecnologia può essere 
stabile per una determinata applicazione e, al tempo stesso, allo stadio 
investigativo per altre.  
Dato che le tecnologie sono in continua evoluzione anche il processo di 
valutazione dovrà essere utilizzato attraverso un approccio dinamico.  
Inoltre, il processo di HTA, una volta avviato, deve essere sottoposto ad un’analisi 
continua condotta sia prima dell’introduzione della tecnologia che durante il suo 
intero ciclo di vita. 
 
In conclusione le caratteristiche fondamentali dell’HTA sono:  
• La multidisciplinarità/multidimensionalità: è necessario valutare l’impatto 
che potrà avere una tecnologia sanitaria da diverse angolazioni;  
• La strutturalità: metodo analitico rigoroso, ricerca di tutte le evidenze 
scientifiche e raccolta ed analisi dei dati dalla più ampia serie di fonti 
appropriate;  
• L’orientamento politico: l’HTA è un “ponte” fra il mondo politico dei 
decisori e quello scientifico, in quanto “non persegue l’obiettivo di 
accrescere le conoscenze, ma piuttosto di influire sulle decisioni” (Battista, 
1994) 
 
Figura 1.2 L’HTA come “ponte” fra le evidenze scientifiche e le decisioni 
politiche (RN Battista 1994). 
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L’ambito decisionale, a sua volta, può riguardare tre differenti livelli, tra loro 
interagenti: 
 
• Micro (pratica sanitaria basata sulle evidenze), che coinvolge il medico e/o 
l’operatore sanitario: un medico può richiedere la valutazione di un test per 
decidere se tale prestazione debba essere introdotta nelle routine di 
laboratorio; 
• Meso (gestione basata sulle evidenze), che coinvolge l’ospedale: il medico 
responsabile può avvalersi di un processo di TA per decidere se acquistare 
una determinata tecnologia per l’ospedale o se mandare i pazienti ad altri 
centri per il trattamento; 
• Macro (politica sanitaria basata sulle evidenze), che coinvolge le autorità 
sanitarie: decidere se procedere con determinati programmi sanitari 
(programmi di screening o vaccinazioni) o mettere al corrente le autorità 
sanitarie sull’innovazione tecnologica, la ricerca e lo stato dell’arte. 
 
Figura 1.3: I livelli dell’Health Technology Assessment 
 
Fonte: Adottato da Cicchetti (2005) 
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Nell’ottica di un potenziamento della capacità di un sistema sanitario, gli obiettivi 
dell’HTA possono essere in modo più dettagliato:  
 
a. Consigliare le agenzie di regolamentazione (come, per esempio, la 
statunitense Food and Drug Administration (FDA)) circa il permesso a 
commercializzare una certa tecnologia;  
b. Consentire un’oculata ripartizione nell’allocazione delle risorse;  
c. Supportare i finanziatori delle cure sanitarie e determinare quali tecnologie 
possano essere incluse in un piano di benefici per la salute e a indirizzare le 
relative coperture e i relativi rimborsi;  
d. Valutare una tecnologia complessa, costosa e caratterizzata da molte 
incertezze;  
e. Supportare le Aziende Ospedaliere nel prendere decisioni sull’acquisto di 
tecnologie o sulla loro gestione;  
f. Valutare un trattamento o un test diagnostico innovativo o controverso;  
g. Informare i leader nazionali sulle politiche riguardanti l’innovazione 
tecnologica, la ricerca e lo sviluppo, la regolazione e i pagamenti nella 
salute pubblica;  
h. Valutare se una tecnologia consolidata è coinvolta in notevoli cambiamenti 
di utilizzo e di risultati;  
i. Definire protocolli diagnostici- terapeutici;  
j. Determinare precisi programmi sanitari.  
 
L’HTA può favorire l’innovazione se le valutazioni vengono svolte in maniera 
opportuna; ciò significa considerare oltre ai costi anche i benefici prodotti a lungo 
termine piuttosto che focalizzarsi semplicemente sui costi di acquisto.  
In particolare, i costi per adottare nuove tecnologie dovrebbero essere visti in 
termini dei più vasti benefici che ne potrebbero derivare se fossero integrati nel 
sistema sanitario. Questo perché il contenimento dei budget non necessariamente 
si traduce nella selezione dei prodotti più efficaci o con maggiore costo-efficacia 
(Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali- Age.Na.S. 2009). 
 15 
 
1.4    Sedi e Attori dell’Health Technology Assessment  
 
Come abbiano detto nel precedente paragrafo le attività di Health Technology 
Assessment possono essere svolte a tre livelli (Macro, Meso e Micro), è evidente 
che gli attori del processo di HTA sono diversi a seconda del livello interessato e 
devono rispondere a domande e problemi differenti. Essi sono identificabili in: 
 
I. Governi nazionali per il livello “Macro”.  
I governi nazionali si trovano a rispondere spesso a domande del tipo:  
a) Quanti soldi spendere per la Sanità?  
Quando si parla di finanziamento della Sanità non si possono non fare alcune 
considerazioni di tipo macro-economico.  
I Paesi come la Gran Bretagna e l’Italia, in cui le spese sanitarie sono sia pubbliche 
che private, la decisone di coloro che distribuiscono fondi pubblici è relativamente 
semplice, basata in primis sulla decisione del Governo sulla percentuale di PIL che 
deve essere destinata alla spesa pubblica e, quindi, sulla porzione di tale spesa da 
allocare alla sanità.  
Nella maggior parte dei Paesi in cui la percentuale di PIL spesa in Sanità è 
superiore al 10% le opzioni sono più complesse, perché gran parte di questa spesa 
non viene da privati cittadini che decidono di investire in assistenza sanitaria 
piuttosto che in un’automobile o in una vacanza, ma da schemi assicurativi 
sovvenzionati o sottoscritti dai governi, e questo ha effetti sulla dimensione della 
spesa nel settore pubblico.  
Quando gli schemi assicurativi non sono supportati dalla spesa pubblica, come 
negli Stati Uniti, lo sono abitualmente dai datori di lavoro, e ciò ha effetto sui 
prezzi dei beni e sui servizi prodotti in quel Paese.  
Negli anni ’70, ad esempio, il costo dell’assicurazione sanitaria in America è 
diventato superiore al costo dell’acciaio per la fabbricazione delle automobili 
Chrysler.  
Questo ha rappresentato un problema non solo per la Chrysler, ma ha coinvolto, in 
questi ultimi anni, anche la General Motors. In entrambi i casi le autovetture 
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avevano costi superiori e una qualità molto inferiore rispetto a quella delle 
macchine giapponesi o italiane e questo ha assestato all’intera industria 
automobilistica americana un colpo da cui non si è ancora ripresa.  
Gli economisti pensano che sia l’aumento di spesa nel settore pubblico, sia la 
crescita dei costi di beni e servizi a causa degli incrementi dei costi assicurativi 
sanitari, danneggiano l’economia di un Paese e, conseguentemente, 
compromettono, nel lungo termine, la salute della sua popolazione.  
Un Ministero dell’Economia può perciò, a ragione, argomentare che sia di grande 
valore per la salute della popolazione controllare gli investimenti in Sanità 
piuttosto che lasciarli correre in maniera incontrollata. 
b) Abbiamo distribuito i fondi per l’assistenza sanitaria alle diverse parti del 
Paese attraverso un metodo che tenga conto di diversi bisogni e ne 
massimizzi il valore per l’intera popolazione nazionale?  
Un Servizio Sanitario Nazionale, basato sul finanziamento pubblico, è studiato per 
andare incontro ai bisogni di salute dei cittadini e le risorse vengono allocate 
proprio sulla base dei bisogni.  
In un Paese sviluppato, il singolo fattore maggiormente importante è l’età della 
popolazione assistita, poiché molte malattie diventano più comuni nei gruppi in 
età più avanzata.  
Tuttavia esistono altri fattori che influenzano i bisogni di salute di una 
popolazione, in modo particolare la povertà: tutte le malattie sono infatti più 
frequenti nelle persone povere.  
La definizione stessa di “povertà” non è però universalmente condivisa.  
Essa si può definire in termini assoluti ad esempio rispetto a una determinata fascia 
di reddito, o in termini relativi, rispetto alla distribuzione del reddito nella 
popolazione. Inoltre, si discute se considerare la povertà come un unico fattore o 
ritenere la deprivazione, il senso di alienazione e di scarso valore come variabili 
che devono essere riconosciute separatamente.  
Per calcolare il rischio di infarto, ad esempio, il Governo scozzese ha considerato 
come prioritarie tutte le persone che vivono in comunità disagiate, anche se non 
tutti questi individui possono essere molto poveri.  
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Se si desidera massimizzare il valore rapportando le risorse ai bisogni, allora le 
risorse devono essere allocate prendendo in considerazione non solo al 
distribuzione per età nella popolazione, ma anche il livello di povertà e 
deprivazione all’interno della comunità. 
c) Le risorse sono state distribuite ai differenti gruppi di pazienti in maniera 
equa e massimizzandone il valore per l’intera popolazione?  
I driver principali dell’inflazione dei costi in Sanità sono l’incremento nel volume 
e nell’intensità delle attività cliniche.  
Molti finanziatori ed erogatori di servizi sanitari si trovano a fare i conti con un 
budget che presenta voci di spese in relazione alle strutture, come ospedali e servizi 
territoriali, o alle grandi aggregazioni organizzative che hanno poco significato dal 
punto di vista clinico.  
Pertanto, per rispondere in modo adeguato alla domanda è necessario organizzare 
il budget sulla base dei problemi clinici che i medici si trovano a fronteggiare.  
Inoltre, per chi finanzia è essenziale che i programmi di budget coprano tutti i costi 
dell’assistenza.  
I programmi di budget in ospedale, per esempio, possono portare a comportamenti 
come quelli di dimettere un paziente con farmaci sufficienti soltanto per 48 ore, 
trasferendo in questo modo i costi ad un altro budget.  
Dal punto di vista dei finanziatori, quindi, è essenziale assicurarsi che i budget 
siano relativi a tutta la popolazione e che coprano i costi dei trattamenti di tutte le 
persone con una specifica patologia in una determinata popolazione.  
I decisori devono elaborare un loro giudizio sull’opportunità di investire le risorse 
sanitarie in servizi specifici per questi gruppi di popolazioni, cosi come per servizi 
specifici per patologia, o in servizi ausiliari, come interpreti e mediatori culturali 
che potrebbero incrementare l’utilizzazione dei servizi.  
I più grandi economisti hanno dovuto affrontare problemi come: l’esplicitazione 
delle preferenze, il fare scelte eque e la massimizzazione del valore.  
Sfortunatamente, ma non sorprendentemente, non esiste una formula semplice per 
risolvere il terribile dilemma che i decisori devono fronteggiare, perché ci si trova 
a trattare questioni basate su valori umani e pubblici e non aritmetici.  
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Per valutare le possibili opzioni in maniera più dettagliata rispetto alle semplici 
indagini epidemiologiche o economiche è stato sviluppato l’Health Technology 
Assessment. 
 
II. Le regioni e le aziende sanitarie per il livello “Meso”.  
In un contesto federale, in cui molte delle competenze tradizionalmente affidate ai 
governi centrali vengo assunte dalle Regioni, è evidente che le domande rivolte 
nel punto precedente devo trovare risposte anche a questo livello, ma sicuramente 
le singole realtà regionali e aziendali devono confrontarsi con la necessità di 
rispondere anche ad altri quesiti: 
a) Gli interventi sanitari che vengono offerti saranno in grado di garantire 
un buon equilibrio tra benefici e danni per i pazienti?  
Per ogni gruppo di pazienti vi sono molti possibili interventi che potrebbero essere 
offerti e che possono essere classificati attraverso la semplice matrice riportata in 
Tabella 1.2.  
Potrebbe succedere che il servizio Sanitario in considerazione stia fornendo solo 
gli interventi di tipo A e nessuno di quelli di tipo B o D: questo è il servizio quasi 
perfetto, ma una situazione del genere è piuttosto infrequente.  
Di solito è possibile identificare anche gli interventi di tipo B, C e D.  
I finanziatori e gli erogatori di servizi sanitari devono avere una strategia per 
ognuno dei quattro casi: situazione A: mantenerli e migliorarli; situazione B: 
iniziare a non erogarli più; situazione C: iniziare ad erogarli e infine la situazione 
D: non avviare l’erogazione.  
Coloro che finanziano o gestiscono organizzazioni sanitarie devono infatti avviare 
un processo di incremento degli interventi di alto valore e di decremento del 
numero di interventi di basso valore.  
Quando si avvia il processo di miglioramento del valore, il dibattito di solito si 
focalizza su interventi che:  
- Medici e pazienti vogliono che siano introdotti,  
- Medici e pazienti vogliono in un numero maggiore,  
- I finanziatori vogliono diminuire o cessare.  
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Questo rende necessario avere un metodo per valutare il valore di ogni singolo 
intervento e le domande utilizzate per valutare i nuovi trattamenti, test o servizi si 
sono molto evoluti negli ultimi 30 anni. 
 
Tabella 1.2: la relazione imperfetta tra erogazione e benefici 
 
 
b) I costi possono essere ridotti ulteriormente senza incrementare i danni o 
ridurre i benefici?  
Le sette possibili cause di bassa produttività nei servizi sanitari sono: sottoutilizzo 
di spazi e attrezzature, eccesso di magazzino, costi eccessivi per personale non 
sanitario non essenziale, eccessiva perdita di tempo per medici e pazienti, 
assistenza ospedaliera invece che domiciliare, personale eccessivamente 
qualificato e quantitativamente scarso, e infine attrezzature e strumenti inutili.  
L’HTA è uno strumento in grado di affrontare soprattutto il problema delle 
pratiche assistenziali “inappropriate”.  
Spesso succede che, benché un intervento venga introdotto con una specifica 
definizione su quali pazienti debbano essere trattati, i clinici gradualmente tendono 
ad andare oltre questi criteri e a estendere le indicazioni d’uso. 
Quando si valuta che ci sia un uso eccessivo della tecnologia spesso si usa 
l’aggettivo “inappropriato”.  
La appropriatezza delle cure fornite a un singolo paziente o a un gruppo può essere 
determinata in diversi modi:  
 Chiedendo ad un clinico indipendente o ad un gruppo di clinici e di 
pazienti di esprimere un giudizio sull’intervento fornito;  
 Comparando l’intervento fornito al paziente con le linee guide 
cliniche che indicano quali pazienti possono beneficiare o subire 




Una stima dell’appropriatezza è per esempio necessaria nel caso di pazienti che 
richiedono assistenza ad un ospedale per un problema che può essere risolto dal 
medico di medicina generale.  
Un secondo esempio riguarda i cosiddetti “blocca-letto”, generalmente pazienti 
anziani che, usciti dalla fase acuta della loro malattia, sono in condizioni tali da 
non poter essere ancora dimessi.  
Questo è un problema che merita l’attenzione di tutti: dei finanziatori, dei manager 
e dei pazienti stessi che sono soggetti, così, ad alto rischio di infezioni ospedaliere, 
di istituzionalizzazione e di malnutrizione. 
 
III. Le società scientifiche e i singoli professionisti sanitari per il livello 
"Micro”.  
a) I rischi per pazienti sono stati minimizzati?  
Tutti i servizi sanitari possono causare danni.  
Tutti coloro che ne usufruiscono corrono il rischio di essere danneggiati, tuttavia 
il danno non colpisce solo il paziente, ma anche i medici, i manager e i finanziatori.  
Esistono due tipologie di danno: 
 Danno causato facendo la cosa sbagliata: errori; 
 Danno causato facendo male la cosa giusta: problemi di qualità. 
Amputare l’arto sbagliato è un errore; amputare l’arto giusto ma eseguendo male 
l’amputazione, al punto che il paziente deve subire una seconda operazione, è un 
danno dovuta alla scarsa qualità dell’assistenza. 
Per incrementare la qualità e la sicurezza è necessario avere uno stile di 
management finalizzato al miglioramento, in grado di aumentare l’efficacia sia di 
ridurre i danni, ad esempio attraverso: 
 La promozione della cultura della sicurezza; 
 L’uso di sistemi, incluse le Procedure Operative Standard; 
 L’adozione di chiare linee di responsabilità per il risk management 
e la sicurezza; 
 La raccolta dei dati sui fattori di rischio, errori e near miss. 
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È inoltre necessario svolgere attività di risk management per quelle attività o 
contesti dove gli errori sono più frequenti e seri, per esempio: 
 Attività ad alto rischio, quali ad esempio: percezione di farmaci e 
procedure, passaggio di consegna dell’assistenza da un clinico a un 
altro e identificazione del paziente; 
 Aree ad alto rischio, quali ad esempio: terapia intensiva, sale 
operatorie e dipartimenti di emergenza. 
Inoltre, quando attraverso la ricerca o la raccolta di analisi e di informazioni, 
vengono individuati nuovi rischi su eventi avversi, l’organizzazione deve 
rispondere rapidamente e razionalmente, andando incontro alle preoccupazioni del 
paziente che ha subito un danno e riducendo il rischio che altri malati possano 
essere danneggiati allo stesso modo.  
b) Possiamo migliorare l’esperienza di ciascun paziente?  
Per il clinico la gestione della malattia diventa, in qualche modo, una routine.  
Per il paziente, al contrario, l’esperienza è unica e drammatica, con episodi clinici, 
sia importanti sia trascurabili, che rimangono impressi nella memoria.  
Di seguito descriviamo tre aspetti, distinti ma correlati tra loro, che concorrono a 
formare l’esperienza del paziente in relazione all’assistenza e alle cure ricevute 
(fig. 1.4). 
 




Un primo fattore è rappresentato dalla cosiddetta “esperienza alberghiera”.  
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In considerazione dell’aumento dell’infezioni ospedaliere, la pulizia risulta uno dei 
servizi più importanti e, utilizzando l’esperienza dei pazienti per controllarla e la 
loro pressione per migliorare questo aspetto è possibile contribuire alla 
prevenzione delle infezioni nosocomiali.  
Ad eccezione della pulizia, i servizi alberghieri non sono il maggior determinante 
del giudizio del valore del paziente sull’assistenza se servizi come il parcheggio 
risultano non soddisfacenti, i pazienti potranno irritarsi ma se sono eccellenti non 
necessariamente saranno soddisfatti.  
Le persone possono soprassedere se il cibo non è particolarmente appetibile ma la 
maleducazione e l’insensibilità sono più difficili da sopportare.  
È infatti fondamentale l’esperienza interpersonale.  
È essenziale, quindi, valutare l’esperienza del paziente in merito agli aspetti 
interpersonali dell’assistenza cosi come valutare la sua esperienza “alberghiera”, 
ed è per questo che è crescente l’interesse nello sviluppo di metodi di valutazione 
dei risultati dell’assistenza che prendano in considerazione il punto di vista del 
paziente.  
Il paziente giudica la qualità tecnica della sua esperienza attraverso l’outcome, ma 
un’assistenza di alta qualità non necessariamente garantisce un risultato 
favorevole. Alcuni pazienti, infatti, hanno un buon outcome da un’assistenza di 
scarsa qualità e altri un outcome sfavorevole da un’assistenza di qualità.  
Gli studi hanno dimostrato che i pazienti hanno difficoltà a valutare la qualità 
tecnica dell’assistenza.  
Teoricamente è possibile anche per l’assistito effettuare una stima mediante la 
lettura del rapporto annuale del servizio e la comparazione dei dati con i rapporti 
di servizi simili, soprattutto se includono non solo misure di attività, ma anche 
risultati che abbiano valore per i pazienti.  
I pazienti, però, raramente hanno accesso a questo tipo di dato e basano di solito i 




Questa situazione cambierà quando i risultati di valore per i pazienti verranno 
utilizzati sia dai finanziatori sia dai manager come misurazioni di routine delle 
performance dei servizi. 
Il coinvolgimento dei pazienti nei progetti di ricerca ne migliora la qualità e la 
rilevanza, assicurando che outcome di interesse per i pazienti siano inclusi nello 
studio.  
Inoltre, talvolta è possibile adottare, o adattare le misure degli outcome impiegate 
nella ricerca anche nella pratica clinica di tutti i giorni e nella gestione dei servizi.  
È anche possibile fornire ai pazienti il percorso assistenziale, ad esempio per la 
gestione di una condizione cronica, in maniera tale che essi possano non solo 
essere più efficaci nel coordinamento della loro assistenza ma, poiché il malato è 




1.5    Fasi del Processo di HTA 
 
Il processo di Health Technology Assessment comprende l’identificazione delle 
tecnologie da valutare, la raccolta e l’analisi dei dati, la fase di reporting delle 
informazioni esistenti, nonché la presentazione dei risultati ottenuti e dei 
conseguenti suggerimenti e raccomandazioni di supporto alle politiche decisionali 
(Oliver A, et al. 2004).  
Un processo di HTA deve passare obbligatoriamente attraverso alcuni step (Fig. 
1.5), che rappresentano quella che viene generalmente considerata la struttura di 









Fig. 1.5. Il Processo dell’HTA 
 
Fonte: Adattamento CREMS da Busse et al. 2002 
 
 
In particolare, le fasi del processo di Health Technology Assessment possono 
essere così schematizzate: 
 
1. Identificazione dei soggetti per la valutazione e identificazione e scelta delle 
priorità per la tecnologia oggetto di studio 
La prima fase è rivolta all’identificazione dei bisogni clinici (Assessment dei 
bisogni).  
All’interno del processo di valutazione è importante specificare chiaramente, la 
domanda (policy question) a cui i decision-makers devono dare una risposta, ciò 
implica l’identificazione di una problematica rilevante per i decisori in ambito 
sanitario.  
Il problema di assessment deve riconoscere la relazione tra nuove tecnologie e 
tecnologie già esistenti.  
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Per esempio, se una nuova apparecchiatura diagnostica può fornire un maggiore 
numero di informazioni, potrebbe però non influenzare un trattamento o non 
portare ad un effettivo miglioramento dei risultati in termini di outcome.  
Il team incaricato della valutazione deve avere ben presente lo scopo 
dell’assessment e chi utilizzerà i risultati. 
 
2. Valutazione della tecnologia in termini di ‘bisogno’, ‘efficacia’, 
‘appropriatezza’, ‘efficienza’, ‘equità’, ‘sicurezza’ 
Questo step, identificato in letteratura con il termine research question, 
rappresenta una specificazione della policy question: significa collocare il 
problema oggetto di studio sulla base dell’evidenza scientifica, di ben definiti 
strumenti e misure dell’efficacia.  
Una volta identificata la tecnologia, infatti, è necessario analizzarla in tutti i suoi 
aspetti ovvero rispondere a quesiti che riguardano il bisogno, l’efficacia, 
l’appropriatezza e la sicurezza. 
 
3. Raccolta delle prove e dei dati principali 
La raccolta delle prove e dei vari dati inerenti ad una particolare tecnologia è molto 
importante per arrivare ad una qualunque sintesi, qualitativa o quantitativa.  
Spesso l’oggetto della valutazione si deve spingere oltre le materie prettamente 
mediche e allargarsi al campo più scientifico in generale.  
Quindi diviene fondamentale analizzare più risorse e fonti di dati in modo da 
aumentare la possibilità di raccogliere prove adeguate.  
 
4. Interpretazione delle prove e dei dati  
L’interpretazione delle prove implica un processo di classificazione degli studi al 
fine di conferire a ciascuno di essi un peso e la conseguente opportunità di 






5. Sintesi e consolidamento delle prove e dei dati  
Spesso per ottenere un risultato definitivo è necessario combinare i risultati di 
svariati studi e considerare più ampi contesti sociali ed economici.  
I metodi usati per combinare o sintetizzare i vari dati sono i seguenti:  
• Revisioni non quantitative della letteratura  
• Metanalisi consistenti in un gruppo di tecniche statistiche in grado di 
combinare i dati di studi multipli allo scopo di ottenere risultati e stime 
quantitative. 
 
6. Formulazione dei risultati e raccomandazioni  
Per ‘risultati’ si intendono le conclusioni cui si è giunti al termine dello studio, per 
‘raccomandazioni’ si intendono, invece, i suggerimenti, i consigli che emergono 
dai risultati e che possono essere formulati come strategie di Sanità pubblica 
oppure come linee guida clinico-organizzative o direttive pratiche. 
 
7. Diffusione e disseminazione dei risultati ottenuti  
La ‘diffusione’ è un atto che si riferisce alla mera trasmissione della 
documentazione prodotta dalle valutazioni e può essere indirizzata a tre diversi 
livelli:  
• Livello MACRO (Politica sanitaria basata sulle evidenze): riguarda i diversi 
livelli del SSN ovvero governo centrale, regioni, aziende.  
• Livello MESO (Gestione istituzionale basata sulle evidenze): relativo ai 
processi operativi delle singole aziende; 
• Livello MICRO (Linee guida-Pratica sanitaria basata sulle evidenze): 
relativo ai singoli team di operatori.  
 
La ‘disseminazione’ è invece un’attività più specifica, poiché è volta a predisporre 
negli utilizzatori finali il possibile cambiamento nella pratica.  
Le strategie di disseminazione possono essere molteplici, come, ad esempio, la 
pubblicazione in riviste di interesse internazionale, conferenze, corsi specifici e 
tutti i mezzi di comunicazione di massa. 
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8. Implementazione dei risultati nella pratica  
L’implementazione è la fase più delicata di un processo di HTA, perché comporta 
dei cambiamenti nella pratica a tutti i livelli istituzionali: si tratta di adottare 
strategie di implementazione che portino alla modifica di fattori di contesto 
organizzativi, amministrativi e anche culturali.  
La letteratura, inoltre, evidenzia come il trasferimento nella pratica dei risultati 
delle ricerche scientifiche sia estremamente lento e assolutamente non prevedibile. 
 
9. Monitoraggio dell’impatto ottenuto dalla valutazione  
Alcuni degli effetti che un report di HTA può scatenare sono:  
• Acquisizione o adozione di una nuova tecnologia;  
• Rifiuto della rimborsabilità o, al contrario, copertura delle tecnologie 
oggetto di analisi;  
• Cambiamento della frequenza d’uso – in termini riduttivi o di incremento – 
di una tecnologia;  
• Nuova allocazione di risorse nell’ambito sanitario regionale;  
• Modificazione della pianificazione di marketing di una determinata 
tecnologia.  
 
L’HTA rappresenta una valutazione complessiva degli effetti e degli impatti 
connessi ad una tecnologia. Inoltre, la fase valutativa necessita dell’apporto 
metodologico di diverse discipline (multidisciplinarietà). 
Diverse indagini internazionali hanno dimostrato come questa natura 
multidimensionale e multidisciplinare dell’HTA sia ancora oggi più teorica che 
reale.  
La maggior parte dei documenti di HTA si basa, infatti, sulla sola valutazione delle 
evidenze scientifiche di efficacia e costo- efficacia.  
Si approfondiscono, cioè, solo due delle molteplici dimensioni di analisi, quella 
dell’efficacia (revisioni sistematiche) e quella economica (valutazioni economiche 
di costo efficacia, costo utilità, costo beneficio).  
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Gli aspetti più di “contesto”, legati all’impatto della tecnologia sui pazienti e/o 
familiari, gli aspetti etici e quelli relativi all’impatto organizzativo, sono affrontati 
raramente (più spesso, non sono affrontati affatto) in modo corretto e 
metodologicamente fondato.  
Tuttavia, solo confrontandosi in modo sistematico con questi ambiti valutativi si 
possono realizzare documenti di HTA utili ai policy makers, per i quali gli aspetti 
di “contesto” rivestono una rilevanza fondamentale nella decisione finale. 
 
La valutazione delle tecnologie sanitarie deve riguardare tutti i livelli gestionali 
dei sistemi sanitari e delle strutture che ne fanno parte.  
Il primo livello è costituito dalle scelte legislative e dalle decisioni di regolazione 
nazionale e regionale (Ministero della salute, assessorati regionali alla salute e le 
corrispondenti Agenzie regionali) che riguardano soprattutto i sistemi tariffari, le 
grandi apparecchiature e la presenza delle tecnologie sul mercato.  
Il livello intermedio riguarda le scelte gestionali del management delle singole 
strutture sanitarie (acquistare o meno un'attrezzatura, erogare o meno una 
prestazione assistenziale ecc.).  
Al livello professionale si collocano le scelte compiute dai singoli nella pratica 
assistenziale quotidiana. La scelta di un esame diagnostico, l'indicazione di un 
farmaco ecc. (Holland WW. 2004). 
 
Poiché esso si basa principalmente sulla ricerca e verifica delle evidenze 
scientifiche, risulta importante la partecipazione dei ricercatori e degli esperti 
nell’ambito di indagine, ma anche degli operatori sanitari e dei decisori che, senza 
la disponibilità delle migliori prove di efficacia, non sono messi nelle condizioni 
necessarie per decidere se adottare o meno una nuova tecnologia. 
Accanto agli aspetti prettamente clinici, ne vanno evidenziati altri come, ad 
esempio, quelli sociali, culturali ed etici, che coinvolgono principalmente i 
cittadini/utenti/pazienti del servizio sanitario pubblico, nonché il servizio stesso.  
Per quanto concerne i fattori socioculturali, i cittadini sono oggi sempre più 
sensibili all’aspetto della partecipazione alle scelte in Sanità. 
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Si tratta, pertanto, di conciliare, nell’effettuazione delle scelte, le garanzie di 
evidenza scientifica con la partecipazione attiva del loro destinatario effettivo o 
potenziale: è, infatti, ormai universalmente riconosciuto che quando il cittadino 
partecipa al processo decisionale la sua soddisfazione è maggiore e gli esiti clinici 
migliorano (Royle J, Oliver S. 2004). 
 
L’HTA è, dunque, un processo sistemico e multidisciplinare indispensabile per la 
corretta istruzione delle dinamiche decisionali e garante dell’ottimizzazione delle 
soluzioni perseguite, oltre che della trasparenza di tali dinamiche nei confronti di 
tutti gli attori coinvolti.  
L’HTA può rappresentare un potente strumento di collegamento tra l’ambito 
‘tecnico-scientifico’ e quello ‘decisionale’, posto che quest’ultimo ne garantisca i 
presupposti per la sua attuazione e, soprattutto, che si abitui a richiederne 
l’effettuazione.  
L’HTA può favorire l’innovazione se le valutazioni vengono svolte in maniera 
opportuna; ciò significa considerare oltre ai costi di acquisto iniziali anche i 
benefici prodotti a lungo termine.  
In particolare, i costi per adottare nuove tecnologie dovrebbero essere visti in 
termini dei più vasti benefici che ne potrebbero derivare se fossero integrati nel 
sistema sanitario.  
Questo perché il contenimento dei budget non necessariamente si traduce nella 
selezione dei prodotti più efficaci o con maggiore costo-efficacia (Agenzia 
nazionale per i servizi sanitari regionali-Agenas. 2009). 
 
Aspetti critici legati all’Health Technology Assessment  
L’HTA è uno strumento che trova ampia diffusione nel mondo anglosassone ed è 
utilizzato e sponsorizzato soprattutto dal mondo industriale a sostegno delle 
innovazioni dalle stesse poste a discapito della neutralità del giudizio.  
Il rapporto tra venditori, tecnologie e acquirenti è spesso sbilanciato, si registra 
soprattutto in Italia una debolezza delle strutture acquirenti, spesso prive delle 
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opportune competenze per valutare in modo multidimensionale l’acquisizione di 
nuove tecnologie.  
Fenomeno conosciuto come technology pulls demand pushes che finisce con 
determinare valutazioni non rigorose e superficiali.  
La scarsa capacità delle aziende sanitarie, poi, di essere orientate in termini 
culturali e organizzativi all’innovazione le porta inevitabilmente a subire il 
mercato delle tecnologie.  
Oltre ad evidenti difficoltà metodologiche, una concezione delle tecnologie 
sanitarie quasi come entità indipendenti dal contesto organizzativo nel quale 
dovranno essere implementate secondo un diffuso imperativo tecnologico.  
I metodi di ricerca sono per lo più limitati a quelli tipici della cultura di ricerca 
medica ed economica, trascurando gli aspetti organizzativi.  
La maggior parte delle attività di HTA correntemente condotte cerca di valutare 
l’efficacia di una tecnologia, in termini prevalentemente clinici ed economici, 
fornendo dati scientifici per la presa di decisioni e l’allocazione di risorse a livello 
macro.  
La sempre maggior velocità nei processi di sostituzione delle tecnologie e 
l’aumento delle aree di sovrapposizione tra differenti tecnologie rappresentano 
degli elementi di novità e problematicità per il processo valutativo.  
La coerenza della prospettiva di valutazione rispetto all’oggetto e alle variabili da 
prendere in considerazione è un requisito fondamentale, occorre prestare 
attenzione agli elementi che alimentano il processo valutativo.  
Le informazioni elaborate devono essere compatibili con i livelli decisionali 
coinvolti e devono essere utilizzati e coerenti rispetto agli obbiettivi e alle risorse 
attribuite.  
Sfortunatamente tali requisiti non sempre sussistono.  
Spesso i processi decisionali connessi all’introduzione delle tecnologie sanitarie 
non rispettano i canoni della razionalità assoluta e causa di limitate capacità dei 
decisori, carenza d’informazioni, fattori emotivi, relazioni di potere o problemi di 
fiducia o semplicemente per la pressione dei tempi e delle risorse disponibili.  
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In molti settori della medicina non esiste ricerca di buona qualità, ma numerose ed 
ampie zone grigie dove l’incertezza sull’efficacia di un intervento diagnostico 
terapeutico e/o delle sue alternative è elevata.  
Tuttavia questo non può determinare la paralisi decisionale ma è necessario avere 
la consapevolezza che le decisioni cliniche sono fondate non sulle “migliori 
evidenze”, ma sulle “migliori evidenze possibili”.  
Infine, l’ultimo aspetto è la compatibilità tra il rigore scientifico del percorso 
valutativo e il tempo del processo decisionale; infatti, tra un dato preciso ma 
tardivo ed uno solo attendibile ma tempestivo, va senz’altro preferito questo 
ultimo, in quanto solo in questo modo diventa possibile attivare in tempo utile 
azioni idonee a indirizzare la gestione nella direzione desiderata e ad assicurare la 
coerenza tra la gestione strategica e quella tecnologica. 
 
 
1.6    L’HTA in Italia 
 
In Italia l’HTA ha avuto molte difficoltà nell’affermarsi pienamente, al contrario 
di quanto avvenuto in molti altri paesi industrializzati. 
Negli ultimi anni, però, l’Health Technology Assessment è diventato un 
importante argomento di dibattito all’interno del mondo sanitario.  
Sia a livello regionale che di amministrazione centrale, infatti, si sono registrati 
importanti tentativi di realizzazione di concrete esperienze purtroppo rimaste 
frammentarie. 
Nonostante a metà degli anni ‘80 ci sia stata un’intensa attività di collaborazione 
tra gli epidemiologi torinesi e l’italo-canadese Renaldo Batista (uno dei “padri 
fondatori” dell’Health Technology Assessment), in Italia lo sviluppo e 
l’applicazione di metodologie di “Health Technology Assessment” subisce un 
incremento notevole solo intorno ai primi anni ‘90 in seguito della 




Infatti, l’emanazione della legge di riforma “decreto legislativo 502” denominato 
"Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell'articolo 1 della legge 
23 ottobre 1992, n. 421", e le successive integrazioni riguardanti il processo di 
aziendalizzazione della sanità , hanno riguardato le modalità di gestione delle 
Aziende Sanitarie che dovevano basarsi su concetti di programmazione e controllo 
allo scopo di  utilizzare le risorse disponibili in modo più efficiente e di migliorare 
la qualità del servizio erogato; da tale momento in poi le Aziende dovevano porre 
particolare attenzione ai processi di valutazione relativi all’inserimento di 
tecnologie biomediche nella struttura sanitaria. 
 
In particolare, il decreto legislativo 229 del 19/6/99 (riforma ter) non modifica i 
principi fondanti della L.833/78 ma analizza il concetto dell’appropriatezza per 
l’erogabilità dei servizi da parte del Sistema Sanitario Nazionale e dei Sistemi 
Sanitari Regionali.  
Affinché venga perseguito il concetto di economicità, ed affinché si abbiano 
prestazioni efficaci ed efficienti, è necessario mettere in pratica “prestazioni 
appropriate”, cioè con un grado di congruenza tra interventi ritenuti necessari ed 
effettivamente realizzati e criteri di scelta degli interventi stessi, definiti come 
adeguati a priori in sede di Technology Assessment.  
L’appropriatezza indica l’espressione della qualità tecnica della prestazione 
sanitaria, e si traduce nel grado di utilità della prestazione stessa rispetto alla 
soluzione del problema sanitario ed allo stato delle conoscenze (Citraro L. 2013). 
 
Tuttavia, nonostante la riforma avviata dal D.lgs. n. 502/1192 avesse tra gli 
obiettivi la sensibilizzazione delle Regioni nei confronti dell’esigenza di controllo 
della spesa aggregata e l’esigenza di monitorare efficienza, qualità e soddisfazione 
dei pazienti-cittadini, non ha modificato il processo di diffusione delle singole 
tecnologie sanitarie, avvenuto fino al recente passato in modo pressoché 
incontrollato in molte Regioni italiane (Citraro L. 2013). 
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Inoltre, le attività di valutazione proprie dell’HTA sono distribuite tra una 
moltitudine di attori anziché essere concentrate in un organismo dedicato come 
avviene in molte realtà internazionali.  
Questo provoca, quindi, la persistenza di un potenziale conflitto tra governo 
centrale e regioni (Citraro L. 2013). 
 
Con la legge finanziaria del 2003 (art. 57, L. 289/2002) è stato effettuato un primo 
tentativo di valutazione dei dispositivi, con l’istituzione della Commissione Unica 
dei Dispositivi Medici (CUD), organo consultivo tecnico del Ministero della 
Salute con il compito di definire e aggiornare il repertorio dei dispositivi medici, 
di classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi specifiche, indicando il prezzo 
di riferimento sulla base del rapporto qualità-prezzo. 
 
Nell’ambito delle proprie attività, tale Commissione, ha istituito un gruppo di 
lavoro con il compito di valutare nuove e vecchie tecnologie che richiedono l’uso 
di dispositivi medici, analizzarne i benefici clinici e i costi correlati al fine di 
redigere schede informative sui dispositivi medici valutati.  
Scopo di queste schede è offrire uno strumento informativo e un’occasione di 
confronto con gli operatori sanitari che, negli ospedali e nella ASL, sono a vario 
titolo coinvolti nella valutazione e selezione dei dispositivi medici, nonché con i 
fornitori dei dispositivi.  
Sempre nel 2003, il Ministero della Salute ha finanziato il Progetto Sanitario 
Nazionale triennale “Promozione di un network di collaborazione per la diffusione 
delle metodologie di Health Technology Assessment per la gestione delle 
tecnologie sanitarie”, ed è stato così istituito il Network Italiano di Health 
Technology Assessment (NI-HTA) (Agenzia Nazionale per i servizi sanitari 
regionali-Agenas, 2009;). 
 
Nel gennaio 2006, a Trento, è stato organizzato il 1° Forum Italiano per la 
valutazione delle tecnologie sanitarie; in tale occasione i partecipanti al Network 
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Italiano di Health Technology Assessment (NI-HTA), hanno formulato la “Carta 
di Trento” dove sono stati elaborati i principi fondamentali sull'HTA.  
 






La “Carta di Trento” sottolinea che la valutazione delle tecnologie sanitarie: 
 
• Deve coinvolgere tutte le parti interessate all’assistenza sanitaria: i malati 
e le loro famiglie, i professionisti e le loro organizzazioni scientifiche e 
sindacali, i rappresentanti dei cittadini e dei contribuenti, le strutture 
sanitarie e socio sanitarie, i partner commerciali e non profit, l’industria, le 
università e le associazioni di volontariato;  
• Deve riguardare tutti gli elementi che concorrono all’assistenza sanitaria: 
strutture edilizie, attrezzature, impianti, dispositivi medici, modelli 




• Deve riguardare tutti i livelli di gestione dei sistemi sanitari e delle strutture 
che ne fanno parte: scelte legislative e decisioni degli organismi di 
regolazione nazionale e regionale; scelte gestionali del management, scelte 
compiute dai singoli professionisti;  
• Deve essere un’attività continua che inizi prima dell’introduzione delle 
tecnologie nei sistemi sanitari e continui durante il loro intero ciclo di vita;  
• È una necessità e una opportunità per la governance integrata dei sistemi 
sanitari delle strutture che ne fanno parte;  
• È un processo multidisciplinare che deve svolgersi in modo coerente con 
gli altri processi assistenziali e tecnico- amministrativi dei sistemi sanitari 
e delle strutture che ne fanno parte.  
 
Il fine ultimo delle varie organizzazioni aderenti al NI-HTA era quello di elaborare 
principi guida che potessero essere utilizzati da quanti partecipano al processo di 
assistenza sanitaria e, diventare strumento per collegare tra di loro le varie 
esperienze presenti in Italia. 
 
Nel gennaio 2007 (in occasione del II Forum italiano di HTA tenutosi sempre a 
Trento), nasce la Società Italiana di Health Tecnology Assessment-SIHTA che, 
basandosi sui principi definiti nella “Carta di Trento. La SIHTA si propone come 
luogo di incontro di persone e organizzazioni per: 
 
• Promuovere lo sviluppo scientifico e culturale dell’Health Technology 
Assessment nel sistema sanitario italiano;  
• Favorire la collaborazione tra le istituzioni del Servizio Sanitario 
Nazionale, le Regioni e le istituzioni nazionali e internazionali che 
perseguono gli stessi fini e che hanno gli stessi interessi sotto il profilo 
scientifico e professionale;  




• Promuovere le attività di aggiornamento professionale e di formazione 
permanente nei confronti degli associati, anche con programmi di 
educazione continua (ECM) al fine di sviluppare le professionalità e le 
competenze;  
• Promuovere e partecipare a studi e ricerche, anche multicentrici, 
nell’ambito della valutazione delle tecnologie sanitarie con predisposizione 
di manuali, linee guida e protocolli operativi.  
 
Con questi intenti la SIHTA intende portare all’attenzione delle istituzioni 
nazionali, delle Regioni, dell’industria e delle associazioni dei pazienti una 
iniziativa denominata Health Policy Forum (HPF).  
Nel perseguimento di questi indirizzi la SIHTA si apre alla collaborazione con 
tutte quelle società scientifiche in grado di apportare specifiche competenze 
disciplinari utili al processo di HTA e che hanno avuto esperienze di applicazione 




1.7    Il Ruolo Dell’AGE.NA.S 
 
Nel 2007 la Conferenza unificata Stato Regioni ha assegnato in accordo con il 
Ministero della Salute (deliberazione n. 73/CU del 20 settembre 2007) 
all’Age.Na.S. il compito di supportare e guidare lo sviluppo delle attività di HTA 
a livello regionale.  
L’Agenzia, nata nel 1993, svolge la sua attività in stretta collaborazione con il 
Ministero della Salute e con le Regioni sulla base degli indirizzi della Conferenza 
Unificata Stato-Regioni che, con delibera del 20 settembre 2007, ha indicato come 
obiettivo prioritario e qualificante dell’attività dell’Age.Na.S il supporto tecnico-
operativo alle politiche di governo condivise tra Stato e Regioni per lo sviluppo e 
la qualificazione del Servizio Sanitario Nazionale.  
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L’Agenzia è quindi un ente terzo di supporto tecnico-scientifico con personalità 
giuridica di diritto pubblico, che svolge un ruolo di collegamento e di supporto 
decisionale per il Ministero della Salute e le Regioni sulle strategie di sviluppo del 
Servizio Sanitario Nazionale. 
 
In base agli indirizzi della Conferenza Unificata di cui sopra, le attività 
dell’Agenzia sono riconducibili principalmente a:  
 
• Monitoraggio dei Livelli Essenziali di Assistenza e dei relativi costi;  
• Studio di tecniche e di modalità riproducibili e comparabili che permettano 
la valutazione e il monitoraggio della qualità degli interventi sanitari nelle 
sue varie dimensioni, quali quella tecnico-professionale, quella 
organizzativa e quella valutata dal lato dell’utente;  
• Predisposizione di strumenti di conoscenza e valutazione dei dati 
complessivi sull’organizzazione e funzionamento dei servizi sanitari, a 
supporto e in collaborazione con le politiche di auto-coordinamento delle 
Regioni;  
• Approfondimento dei diversi aspetti dell’innovazione tecnologica, 
organizzativa e delle sperimentazioni gestionali al fine di proporre 
soluzioni per il miglioramento dell’efficienza e della qualità dei servizi 
sanitari e offrire strumenti utili per l’esercizio delle funzioni di indirizzo, 
programmazione, verifica e controllo ai diversi livelli di governo.  
 
L’Agenzia, inoltre, porta avanti specifiche iniziative nazionali negli ambiti 
dell’Health Technology Assessment (HTA), del rischio clinico, della sicurezza del 
paziente, oltre che finalizzate alla predisposizione di Linee guida di tipo clinico- 
organizzative.  
Il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 ha riconosciuto, per primo, il ruolo 
dell’HTA nel supporto ai diversi livelli decisionali del Sistema Sanitario 
Nazionale, attribuendo un ruolo di coordinamento delle attività di valutazione agli 
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organi tecnici centrali dello stesso, Age.Na.S. e Istituto Superiore di Sanità - ISS 
in primis.  
La legge finanziaria del 2007 ha previsto che il Ministero della Salute, avvalendosi 
della Commissione Unica sui Dispositivi Medici (CUD) e della collaborazione 
istituzionale dell’ISS e dell’Age.Na.S, promuovesse la realizzazione di studi 
sull’appropriatezza dell’impiego di specifiche tipologie di dispositivi medici, 
anche mediante comparazione dei costi rispetto a ipotesi alternative.  
La Conferenza Unificata, nell’esprimere indirizzi strategici per le attività 
dell’Agenzia, ha poi individuato tra le finalità della stessa la promozione e il 
supporto alle Regioni per lo sviluppo delle attività di HTA.  
Nel contesto dell’Agenzia, l’HTA si sviluppa come risposta all’esigenza di trovare 
percorsi che permettano di basare le scelte di sanità pubblica, ai vari livelli, sulle 
migliori evidenze.  
L’Age.Na.S. sta attivando procedure di coinvolgimento degli stakeholder nelle 
attività valutative, che è chiamata a svolgere direttamente, ispirandosi a principi di 
trasparenza e partecipazione.  
Questa iniziativa, insieme alla promozione degli scambi di dati ed esperienze tra 
le strutture regionali, mira allo sviluppo e alla condivisione generalizzati delle 
attività valutative a supporto dei diversi livelli decisionali.  
Al tempo stesso, l’Agenzia, partecipa ai network delle agenzie internazionali e 
della Comunità Europea che conducono HTA allo scopo di condividere 
informazioni e strategie volte al potenziamento delle capacità di innovazione e di 
governo delle tecnologie del nostro Servizio sanitario.  
Gli obiettivi principali che l’Agenzia si pone in tema di HTA sono quindi 
riconducibili a due categorie: 
• Produzione di documenti di valutazione sistematica per il Ministero della 
Salute,  
• Supporto alle Regioni nello sviluppo delle proprie capacità di condurre 









Le informazioni e le pubblicazioni prodotte sono destinate principalmente a 
supportare i decisori del Servizio Sanitario Nazionale.  
I documenti possono essere usati, scaricati o stampati per uso di studio e ricerca, 
privato e non commerciale, ma le informazioni e le pubblicazioni non devono 
essere usate come sostitutive della valutazione clinica per quanto riguarda la cura 
di un determinato paziente o come sostitutive di altri giudizi professionali o della 
consulenza medica in qualsiasi processo decisionale.  
Le prime esperienze italiane di HTA si sono sviluppate a livello ospedaliero.  
L’Hospital Based Technology Assessment è stato avviato in forme più o meno 
articolate a partire dagli anni ’90, interessando strutture diverse sul territorio 
nazionale.  
Il Policlinico Gemelli di Roma rappresenta uno degli esempi più noti per via 
dell’istituzione di una Unità aziendale dedicata di HTA.  
Le trasformazioni intervenute nel nostro SSN e la definizione di nuove 
responsabilità politiche, finanziarie, amministrative in materia di tutela della salute 
dei cittadini per le Regioni italiane hanno accelerato la messa a punto di programmi 




Tuttavia, in alcune Regioni sono presenti strutture tecnico-scientifiche di alto 
livello che hanno sviluppato una notevole esperienza sia nell’utilizzo dei metodi e 
degli strumenti propri dell’HTA, sia sul piano della effettiva adozione degli esiti 
delle valutazioni tecnico-scientifiche delle tecnologie sanitarie nel contesto dei 
processi di governance.  
In altre Regioni, viceversa, è forte l’esigenza di poter collaborare in rete, 
utilizzando competenze in grado di offrire il necessario supporto per affrontare le 
complessità delle questioni tecniche che attengono alla valutazione di una 
tecnologia sanitaria.  
Nel verificare la situazione a livello nazionale ci si è quindi resi conto che esistono 
strutture tecniche regionali che, sebbene diverse tra loro, sono chiamate a 
rispondere alle medesime esigenze, ed è quindi stato necessario trovare le modalità 
per lavorare insieme, collaborando fattivamente all’interno di una rete.  
Da ciò è nata l’idea, divenuta realtà nel 2009 grazie all’Accordo di collaborazione 
approvato in sede di Conferenza Stato-Regioni, di creare una rete collaborativa fra 
le Regioni e Age.Na.S., che operasse su un piano rigorosamente tecnico, per 
consentire ai professionisti delle strutture tecniche delle Regioni interessate e a 
quelli dell’Agenzia di collaborare insieme in attività di valutazione di efficacia e 
di costo-efficacia di tecnologie e interventi sanitari individuati di comune accordo.  
La Rete Italiana di Health Technology Assessment (RIHTA), si pone l’obiettivo di 
sviluppare le iniziative di valutazione delle tecnologie in maniera collaborativa tra 
le singole realtà regionali preservando, al tempo stesso, l’autonomia politica e 
amministrativa di ciascuna componente regionale.  
In questo quadro, risulta strategico il ruolo di Age.Na.S., sia come facilitatore delle 
relazioni collaborative, anche in ragione della sua natura di soggetto istituzionale 
in cui tutte le regioni si possano riconoscere, sia come elemento di equilibrio e di 
sintesi tra esigenze inevitabilmente diverse, espresse dalle singole realtà regionali, 
sia, infine, come sede idonea a fornire alla rete collaborativa l’infrastruttura 
necessaria alla sua operatività.  
L’organizzazione della RIHTA prevede un Comitato di coordinamento composto 
da rappresentanti delle Regioni e di Age.Na.S., una Segreteria tecnico-scientifica 
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garantita da Age.Na.S., e gruppi di lavoro specifici organizzati in relazione ai 
diversi programmi di attività e/o in risposta a specifiche esigenze poste dalle 
Regioni.  
Il Comitato ha il compito di monitorare l’andamento e i risultati delle attività 
condotte dalla rete collaborativa, di sostenere l’attivazione dei gruppi di lavoro 
tecnici e tematici e di esprimere gli indirizzi e gli obiettivi generali delle attività, 
mantenendo le proprie funzioni nell’ambito della facilitazione delle attività della 
rete collaborativa.  
Attualmente sono stati costituiti dei gruppi misti, composti da Age.Na.S. e 
rappresentanze di più Regioni, che stanno lavorando alla valutazione di tecnologie 
di interesse comune.  
Il programma triennale della rete 2010-2013, prevede la condivisione di argomenti 
di interesse regionale, la collaborazione per ricerche e valutazioni su determinate 
tecnologie, la creazione di strumenti operativi per facilitare la diffusione di 
documentazione scientifica e di valutazioni prodotte da agenzie nazionali e 
internazionali e per ospitare un forum volto a favorire lo scambio di know-how in 
tema di HTA regionale. 
 
Le tappe individuate per lo sviluppo del programma sono:  
 
• Confrontare i piani di lavoro, per l’individuazione dei diversi possibili 
livelli di collaborazione, dalla diffusione di report e di valutazioni, alla 
condivisione della fasi tecniche di cui si compone la valutazione di una 
tecnologia sanitaria;  
• Individuare tecnologie e interventi sanitari che le Regioni prevedono di 
dover valutare nel prossimo futuro, da affrontare in modo collaborativo per 
evitare eventuali duplicazioni;  
• Condividere un metodo collaborativo che consenta la divisione dei compiti 
sulla base dell’expertise già presenti nella rete;  
 42 
 
• Sviluppare metodi per adattare, a livello regionale, valutazioni di 
tecnologie e interventi sanitari già esistenti a livello nazionale e 
internazionale.  
 
Non da ultimo, il programma prevede attività di sviluppo delle capacità attraverso 
l’analisi dei bisogni formativi, al fine di colmare le lacune nelle disponibilità di 
knowhow specifico per l’HTA e favorire lo scambio di personale per valorizzare e 
condividere le competenze. 
L’Agenzia ha il compito di favorire la diffusione delle innovazioni rilevanti e la 
conoscenza dei risultati delle sperimentazioni in materia sanitaria.  
I diversi aspetti dell’innovazione tecnologica, organizzativa e delle 
sperimentazioni gestionali, vengono approfonditi al fine di proporre soluzioni per 
il miglioramento dell’efficienza e della qualità dei servizi sanitari e offrire 
strumenti utili per l’esercizio delle funzioni di indirizzo, programmazione, verifica 
e controllo ai diversi livelli di governo. 
Il processo di Horizon Scanning consiste nel riconoscimento e nell’identificazione 
di quelle tecnologie sanitarie in fase di sviluppo e nella valutazione, spesso su base 
prospettica o previsionale, del loro possibile impatto sul Servizio Sanitario 
Nazionale in termini clinici e gestionali.  
Nei sistemi più progrediti, l’HS ricopre una funzione strategica che mira 
all’evoluzione governata e coordinata di un sistema sanitario e riveste il ruolo di 
“sentinella” in grado di allertare i decisori sulle potenzialità e sugli svantaggi 
dell’impiego di tecnologie cosiddette emergenti.  
L’Agenzia durante il 2008-2009, ha condotto un progetto di ricerca “COTE-Centro 
per la Osservazione delle Tecnologie Emergenti”, al fine di predisporre una 
metodologia condivisa di Horizon Scanning.  
Si è pervenuti così a un sistema di segnalazione delle tecnologie emergenti, 
attualmente accessibile dal sito web.  
La produzione dei primi report di HS è stata avviata sulla base di un accordo di 
collaborazione con il Ministero della Salute - Direzione Generale farmaci e 
dispositivi medici.  
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Da sottolineare come questo ambito presenti i maggiori margini di sviluppo, in 
quanto consente di accelerare la produzione di evidenza sulle tecnologie emergenti 
e innovative, dando la possibilità di mettere a disposizione del decisore le 
informazioni in tempo relativamente breve rispetto a quello richiesto da un 
technology assessment tradizionalmente inteso, oltre che input per la ricerca 
clinica.  
La prospettiva futura è, quindi, di forte crescita e si rileva grande interesse da parte 
dei diversi stakeholder per questo tipo di attività, proprio perché pensata per 
mettere precocemente a disposizione del decisore le informazioni, anche grazie al 
collegamento alla rete internazionale EuroScan, che consente di rendere fruibili 
una serie di informazioni su tecnologie che si stanno solo affacciando al nostro 
orizzonte.  
Le valutazioni pubblicate dall’Agenzia terminano in genere con delle 
raccomandazioni, in cui vengono evidenziati gli aspetti vantaggiosi o meno 
nell’utilizzo di determinate tecnologie; tali raccomandazioni non sono pertanto 
vincolanti.  
Il mancato utilizzo delle valutazioni, spesso ancora oggi rilevabile, è 
principalmente causato da un fattore culturale, la scarsa propensione a cercare 
informazioni scientifiche affidabili prima di procedere con l’acquisizione o 
l’utilizzo di tecnologie sanitarie, o con l’introduzione di nuovi percorsi 
assistenziali.  
Questa attività di reperimento delle informazioni è molto spesso demandata al 
clinico, senza essere inglobata in un sistema in cui la valutazione costituisce uno 
step preliminare e di tipo organizzato.  
Si auspica, quindi, un maggiore impegno per promuovere la cultura della 
valutazione presso tutte le professioni coinvolte nell’utilizzo delle tecnologie 
sanitarie.  
Il loro ruolo, infatti, può essere prezioso sia per la conoscenza delle implicazioni 









L’incremento della domanda di servizi sanitari ha fatto sì che negli ultimi dieci 
anni si siano moltiplicate le richieste per l’uso di differenti tecnologie in questo 
ambito.  
Tuttavia non sempre è stato possibile soddisfare tali richieste viste le limitazioni 
che la scarsità di tempo, di personale e di risorse finanziarie hanno spesso imposto.  
Un rapido sviluppo tecnologico nel settore sanitario ha altresì implicato l’emergere 
di un conflitto tra potenzialità di sviluppo tecnologico e potenzialità economiche. 
Newhouse ha dimostrato che l’uso di nuove tecnologie contribuisce 
massicciamente all’incremento dei costi nel settore sanitario.  
Questi conflitti hanno reso necessario assegnare varie priorità ai differenti servizi 
da fornire. 
In un libero mercato la domanda dovrebbe essere in funzione del prezzo dei 
prodotti forniti; tuttavia il mercato dei servizi sanitari non è basato su semplici 
meccanismi di prezzo ma su priorità la cui assegnazione risulta assai complicata.  
E’ pertanto vantaggioso fare uso di analisi economiche che possano agevolare 
l’assegnazione di tali priorità e rendere possibile la migliore allocazione delle 
risorse disponibili. 
 
Alla base del pensiero e dell’analisi economica troviamo il concetto di costo 
/opportunità che indica che “i costi reali nell’implementazione di un programma 
sanitario non equivalgono alla quantità di denaro che appare dal budget del 
programma, ma piuttosto equivalgono a ciò che si sarebbe potuto conseguire 
utilizzando le risorse a disposizione nel migliore programma sanitario possibile” 




Qualsiasi organizzazione economica e la totalità dei settori produttivi devono 
risolvere tre problemi economici fondamentali: “cosa produrre”, “come produrre”, 
“per chi produrre”.  
Nel settore della Sanità, il “cosa produrre” si traduce nello scegliere, fra la grande 
mole di servizi e prestazioni sanitarie messe a disposizione dal progresso della 
medicina e dalla evoluzione delle tecnologie, quali prestazioni sanitarie offrire 
effettivamente ai cittadini. 
Il “come produrre” significa selezionare il processo produttivo più adatto per la 
produzione e la erogazione dei servizi sanitari (per esempio effettuare gli interventi 
di piccola chirurgia sotto forma di ricovero breve, day-surgery o in ambulatorio). 
“Per chi produrre” equivale a decidere quali cittadini hanno diritto alle prestazioni 
sanitarie ed in quale modo accedono ad esse (in modo gratuito oppure prevedendo 
una compartecipazione alla spesa sulla base per esempio del reddito individuale). 
Nella quasi totalità dei settori produttivi, i tre problemi economici fondamentali 
sopra citati sono risolti dal libero mercato attraverso i meccanismi della domanda 
e dell’offerta.  
In Sanità ciò non è possibile in quanto il mercato sanitario presenta alcune 
peculiarità; per esempio, il consumatore o cliente non conosce bene ciò di cui ha 
bisogno per tale motivo si rivolge al medico il quale stabilisce il percorso 
diagnostico-terapeutico più adatto; inoltre in Sanità il consumatore-cliente non 
sostiene direttamente il costo di ciò che consuma per la presenza del cosiddetto 
terzo pagante (Stato o assicurazione), etc.  
Lo strumento alternativo al libero mercato è la programmazione: lo Stato stabilisce 
cosa produrre, come produrre e per chi produrre attraverso un processo di 
programmazione, che si avvale di opportuni strumenti di valutazione quali, ad 
esempio, le tecniche di valutazione economica.  
In un mondo ideale caratterizzato dalla illimitatezza delle risorse disponibili per la 
Sanità, la valutazione di efficacia degli interventi sanitari rappresenterebbe l’unico 
criterio decisionale per effettuare le scelte relative alla prevenzione, alla diagnosi 
ed alla terapia delle malattie. 
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Nella realtà, invece, la limitatezza delle risorse economiche comporta 
l’introduzione del concetto di “razionalità economica” nelle scelte in Sanità e della 
necessità di definire criteri che supportino il processo di allocazione delle risorse 
affinché queste non vengano utilizzate in modo inefficace. 
Il presupposto della razionalità economica risiede nel fatto che, proprio perché 
limitate, le risorse economiche hanno un costo (costo-opportunità) rappresentato 
dai benefici ottenibili con le stesse risorse nel momento in cui vengano impiegate 
in modo alternativo.  
In altre parole, poiché le risorse sono scarse, la decisione di finanziare un 
determinato programma sanitario significa, automaticamente, decidere di non 
finanziare un programma alternativo, ed il costo della scelta effettuata è 
rappresentato dal sacrificio imposto dalla migliore alternativa scartata. 
La valutazione economica in sanità, quindi, intesa come l’insieme degli strumenti 
logici e metodologici finalizzati ad affrontare, in base ai principi della razionalità 
economica, il problema della scelta tra modalità alternative di utilizzo delle risorse, 
si propone principalmente di supportare il processo decisionale attraverso un 
approccio ai problemi orientato ad evitare che le scelte in sanità siano compiute 
casualmente o esclusivamente in base a criteri politici o etici. 
L’analisi economica diviene pertanto un passaggio fondamentale all’interno di uno 
studio di Health Technology Assessment poiché permette di fornire informazioni 
utili per agevolare le scelte dei decisori nel rispetto delle priorità esistenti e di 
quelle che emergono di pari passo con le nuove tecnologie.  
In questo capitolo verranno introdotti i principali metodi per condurre un’analisi 










2.1    Scopo dell’analisi economica 
 
Una analisi economica è la comparazione, in termini di costi e conseguenze, tra 
diversi possibili scenari.  
Ovviamente nel settore sanitario queste scelte allocative non sono semplici da 
assumere.  
In tutti i Paesi le decisioni concernenti l’allocazione delle risorse in sanità sono 
influenzate da una complessa serie di fattori di ordine storico, culturale, sociale ed 
economico. 
Anche l’aspetto istituzionale ed organizzativo dei vari sistemi sanitari gioca a 
questo riguardo un ruolo di notevole peso. 
Sarebbe quindi del tutto illusorio pretendere di ricondurre le scelte allocative in 
Sanità alla sola valutazione economica delle alternative disponibili. 
Tuttavia la valutazione economica può costituire uno strumento utile per orientare 
razionalmente la soluzione di specifici problemi di scelta tra le alternative 
disponibili.  
La sua utilità riguarda sia le grosse scelte di tipo macroeconomico, concernenti 
“quanto” spendere per la Sanità o all’interno di essa tra i suoi vari comparti, sia e 
soprattutto scelte più specifiche e dettagliate.  
Quanto più il problema di cui si tratta è specifico, circoscritto, definito nelle sue 
finalità, tanto maggiore si manifesta l’utilità del ricorso all’analisi economica per 
la sua soluzione.  
Fino a un’epoca relativamente recente, l’introduzione in Sanità di un nuovo 
prodotto (si pensi a un nuovo farmaco), di una nuova apparecchiatura (la risonanza 
magnetica nucleare), di una nuova metodica (i progressi della chirurgia oculare), 
in una parola l’introduzione di una nuova tecnologia, sottostava esclusivamente a 
un giudizio di natura clinica, un giudizio cioè volto ad attestarne l’innocuità e 
l’efficacia. 
Con l’aumento del costo dei servizi sanitari in genere e, in particolare, con 
l’incremento spesso notevolissimo dei costi per l’adozione di nuove tecnologie, si 
è cominciata ad avvertire la necessità di affiancare al giudizio clinico anche un 
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giudizio di natura economica capace di orientare la scelta tra tutte le alternative a 
disposizione verso quella più profittevole.  
Ovviamente l’introduzione nel settore sanitario di tecniche manageriale di tipo 
gestionali ha fatto sì che vi fosse la necessità di utilizzare professionisti che 
svolgono valutazioni di questo tipo e che si avvalgono dei risultati ottenuti.  
 
 
2.2    Valutazione dei Costi 
 
Per poter effettuare una valutazione economica in campo sanitario è necessario 
principalmente quantificare i costi relativi agli interventi sanitari da confrontare. 
 Nell’analisi economica è possibile identificare tre categorie di costi: costi diretti, 
costi indiretti e costi intangibili. 
 
COSTI DIRETTI 
Sono relativi a tutte quelle attività generali e di supporto non direttamene 
imputabili a ciascuna prestazione ma indispensabili per il funzionamento della 
struttura.  
L’attribuzione dei costi fissi viene effettuata in base a parametri di “ribaltamento” 
che includono il fatturato, il numero di persone presenti nell’unità, i metri quadri 
e altri parametri ad hoc selezionati e concordati nell’organizzazione.  
I costi fissi rimangono tali sia in assenza di attività (nessun ricovero), sia al 
massimo dell’utilizzazione della struttura. Tuttavia, oltre un certo livello, definito 
limite della capacità produttiva, i costi fissi ritornano a crescere per adeguare le 
dimensioni della struttura alle nuove capacità richieste.  
 
I costi diretti si possono dividere in: 
 
• Sanitari: sono i costi che vengono sostenuti per investire, organizzare ed 
attuare i programmi pianificati. Inoltre, rientrano in questa categoria i costi 
per acquistare i materiali e le attrezzature necessarie alla loro realizzazione.  
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 Esempi di costi diretti sanitari sono:  
o Acquisto e manutenzione del macchinario utilizzato per eseguire un 
esame diagnostico;  
o Pagamento del personale medico ed infermieristico addetto all’uso 
dello stesso;  
 
• Non sanitari: sono i costi direttamente imputabili all’intervento sanitario ma 
che non sono di carattere sanitario, come ad esempio: 
o Servizi sociali (assistente sociale) 
o Assistenza domestica (servizi pasti, pulizie) 
o Trasporto (ad esempio per recarsi dal medico) 
o Assistenza fornita dai famigliari al di fuori dell’orario di lavoro 
 
COSTI INDIRETTI 
Rappresentano una minima percentuale sul totale dei costi, variano in misura 
proporzionale al variare del numero di casi trattati.  
I costi indiretti sono definiti come i costi che derivano dalla perdita di produzione 
da parte del paziente a causa della patologia e/o dell’intervento in esame 
(Mantovani, 2011).  
Sono generalmente suddivisi in costi associati alla morbilità, che indica la 
frequenza percentuale di una malattia in una collettività, e alla mortalità prematura.  
 
Per valorizzare i costi indiretti esistono diversi approcci: 
 
• Approccio del capitale umano, che valuta la perdita di produttività sulla 
base dei redditi;  
• Approccio dei costi frizionali, che valuta i costi sostenuti dal datore di 






I costi intangibili sono quelli sostenuti dall'individuo che si trova in uno stato di 
non perfetta salute, tali costi non possono essere misurati direttamente né valutati 
in termini quantitativi assoluti.  
Ansia, stress, dolore ne sono alcuni esempi; per essere quantificati questi 
richiedono l'adozione di tecniche specifiche e di strumenti ad hoc.  
Un esempio di tali tecniche è l'analisi contingente, nelle differenti forme della 
willingness to pay e della willingness to accept, che quantificano quanto 
l'individuo sarebbe disposto a pagare pur di avere determinati benefici (Mantovani, 
2011). 
 
La scelta di quali costi considerare nell’analisi dipende strettamente dall’ottica con 
cui l’analisi viene svolta.  
Ad esempio, l’analisi di costi indiretti e intangibili è generalmente legata all’ottica 
del paziente che considera prioritaria la qualità della sua vita, mentre un’analisi 
basata prevalentemente sui costi diretti è quella che si avvicina di più all’ottica del 
decisore sanitario. 
Generalmente nelle analisi vengono considerati prevalentemente i costi diretti in 
quanto più semplici da misurare e di maggior impatto sulla spesa complessiva e 
quindi di particolare interesse per gli enti che erogano l’assistenza sanitaria.  
La scelta dei costi da considerare può anche essere legata alla scelta dell’orizzonte 
temporale utilizzato per l’analisi.  
Il problema emerge quando il confronto avviene tra interventi sanitari effettuati in 
periodi temporali differenti e questo influisce sia sulla misurazione dei costi che 
dell’efficacia.  
Inoltre, spesso, gli effetti dell’applicazione di una tecnologia sono visibili solo a 
distanza di un considerevole numero di anni.  
Dato che la società tende a considerare più importanti i benefici a breve termine, 
generalmente viene applicato un tasso di sconto che permette di calcolare i costi 




2.3    La Prospettiva di Analisi Economica 
 
L’importanza del punto di vista dell’analisi economica deriva principalmente dal 
presupposto che il costo è un concetto soggettivo: si parla di costo (di acquistare o 
produrre qualcosa) per qualcuno (Mantovani, 2011). 
 
Una valutazione economica può essere condotta da diversi punti di vista: 
 
• Prospettiva sociale: Punto di vista della società nel suo complesso 
(individuo 1);  
• Prospettiva del servizio sanitario: Punto di vista di chi fornisce i servizi 
sanitari (individuo 2);  
• Prospettiva individuale: Punto di vista dei singoli individui coinvolti 
(individuo 3);  
• Altre prospettive: Punto di vista del terzo pagante, ossia l’ente che copre la 
spesa sanitaria, ecc.  
 
In genere, la prospettiva rilevante in tutti gli studi dovrebbe essere quella della 
società nel suo complesso, perché solo così si possono, da una parte evitare doppi 
conteggi, dall’altra avere la sicurezza che non ci sia stata nessuna omissione. 
L’adozione della società come punto di vista è resa estremamente complessa dal 
fatto che questa comprende tutti i possibili costi ed effetti ed anche dal fatto che 
difficilmente la società prenda direttamente decisioni sull’allocazione di risorse. 
Il punto di vista più spesso adottato è quello del terzo pagante, cioè dell’ente che 
copre la spesa sanitaria (in Italia è il SSN). 
Talora gli studi possono essere condotti nella prospettiva di chi produce 
l’intervento sanitario, come ad esempio l’ospedale, la singola unità operativa del 
SSN. Più raramente, invece, l’ottica adottata è quella specifica dell’individuo o 
paziente. 
La tendenza generale è quella di condurre le analisi nell’ottica più ampia possibile 
tenendo comunque presente che, se la finalità dello studio deve essere quella di 
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aiutare la decisione di allocare le risorse ad un intervento piuttosto che ad un altro, 
il punto di vista “naturale” dell’analisi è quello di chi prende tale decisone. 
 
 
2.4    Gli Ambiti della Valutazione 
 
Una volta identificata l’esigenza sanitaria, si devono identificare quali obiettivi ci 
si pone con l’impiego di quella tecnologia, e soprattutto bisogna identificare i 
responsabili, cioè coloro che saranno coinvolti dall’impiego di quella tecnologia.  
 
L’esigenza sanitaria individuata dai responsabili dovrà soddisfare requisiti di tre 
tipi: 
 
• Requisiti clinici, cioè cosa ci si aspetta dalla tecnologia dal punto di vista 
clinico. Clinico nel senso più ampio, vuol dire cioè quale impatto ci si 
aspetta sul paziente.  
• Fabbisogno economico-finanziario 
• Impatti sull’organizzazione. 
 
Una volta individuati i requisiti, si può procedere con l’individuazione della 
metodologia. 
 
Il processo di valutazione ed in particolare i procedimenti di misurazione associati 
ad una tecnologia sanitaria, risultano estremamente compositi poiché, l’essenza 
stessa delle metodiche richiede l’integrazione di una pluralità di dimensioni 
difficilmente sintetizzabili in una metrica omogenea.  
Un processo di valutazione esaustivo dovrebbe, infatti, tenere contestualmente in 
considerazione gli elementi clinici, economici, organizzativi, sociali fino ad 
includere gli impatti etico-morali derivanti dall’introduzione di una determinata 




Quando ci si trova a dover scegliere la metodologia più opportuna si devono 
considerare tre elementi fondamentali: 
 
• La prospettiva spazio-temporale dell’analisi 
• L’oggetto e gli approcci della valutazione 
• I metodi di valutazione 
 
LA PROSPETTIVA SPAZIO-TEMPORALE DELL’ANALISI 
Consiste nella delimitazione spazio-temporale dell’analisi che, sebbene esprima 
sostanzialmente un contenuto preliminare, porta con se già una forte componente 
discriminatoria. 
La scelta di analizzare la valutazione del breve periodo, contribuisce a limitare la 
variabilità degli elementi presi in considerazione garantendo una loro più agevole 
commisurazione e quindi un maggior supporto ai processi decisionali.  
Ampliare l’orizzonte temporale permette, invece, di prendere in considerazione 
anche gli outcome attesi nel medio lungo periodo rendendo la valutazione più 
completa, ma meno idonea a rispondere alle immediate esigenze gestionali. 
Dal punto di vista dello spazio di analisi, considerare un’opzione a livello di intero 
sistema permette di valutarne l’impatto complessivo evidenziando le 
interconnessioni tra i vari livelli di governo della sanità.  
Il limite è che si sottovalutano le caratteristiche peculiari di un contesto o di un 
particolare erogatore. 
In modo simmetrico, restringere il campo a una singola azienda o ad una parte più 
o meno estesa di essa permette di comprendere la portata di una nuova tecnologia, 
ad esempio su un certo tipo di prestazioni o su una determinata gamma di esse, ma 
limita le possibilità di stimare gli effetti che tale innovazione può avere a livello di 
regolazione sovra-aziendale. 
Ancor prima di decidere, quindi, che cosa misurare e come, diventa essenziale 
circoscrivere il livello spazio-temporale dell’analisi poiché tale decisione, non solo 
predetermina la rilevanza e l’utilizzabilità del processo valutativo ma ne 
condiziona le stesse metriche di misurazione. 
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Figura 2.1: L’estensione spazio-temporale dell’analisi 
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Dall’incrocio tra le due dimensioni è possibile individuare quattro quadranti. 
- Il primo quadrante, in basso a sinistra, individua le valutazioni che 
riguardano una singola unità aziendale, una parte di essa o una singola 
tecnologia.  
Lo scenario di riferimento è circoscritto ad un arco temporale di breve 
periodo.  
Questo tipo di valutazioni supportano, di solito, le decisioni che riguardano 
la scelta tra due o più alternative nello stesso ambito tecnologico.  
La scelta, ad esempio di un produttore rispetto ad un altro, nel quadro di 
investimenti tecnologici che si è già deciso di effettuare.  
Sono sostanzialmente decisioni operative che hanno bisogno di una risposta 
rapida e univoca. 
- Il secondo quadrante, in alto a sinistra, è caratterizzato dal medesimo 
ambito spaziale del precedente (il livello aziendale) ma si basa su evidenze 














Questo tipo di analisi supportano le scelte di indirizzo di lungo periodo e 
sono quindi rivolte ad acquisire un contenuto fortemente predittivo.  
Consentono di stimare all’impatto esercitato dall’impiego di una nuova 
tecnologia, su una determinata patologia o su specifici ambiti chirurgici o 
terapeutici, cosi da decidere su quali innovazioni tecnologiche investire 
negli anni successivi. 
- Il terzo quadrante in basso a destra è caratterizzato da un ambito temporale 
circoscritto ma riguarda l’intero sistema sanitario o partizioni rilevanti di 
esso.  
Le valutazioni in oggetto sono abitualmente poste in essere da enti o agenzie 
con lo scopo di effettuare monitoraggi, comparazioni o rivolte ad 
individuare benchmark di riferimento.  
L’orizzonte di analisi è dunque di breve periodo ma basato su un numero 
importante di osservazioni. 
- L’ultimo quadrante, quello in alto a destra, riguarda infine valutazioni che 
includono molti soggetti e che si avvalgono di dati temporalmente 
consistenti.  
I report in questione sono realizzati da soggetti istituzionali deputati a tale 
attività e rivestono una funzione di indirizzo complessiva.  
Supportano cioè lo sviluppo della politica sanitaria. 
 
La variabile temporale, inoltre, qualifica un’ulteriore prospettiva di analisi quella 
dell’Horizon Scanning (Hs). 
Il processo di Horizon Scanning (HS) consiste nell’individuazione di tecnologie 
sanitarie in fase di sviluppo e nella valutazione, spesso su base prospettica o 
previsionale, del loro possibile impatto sul Servizio Sanitario Nazionale in termini 
clinici e gestionali. 
Tali tecnologie possono essere nuove (nella fase di primo impiego nella pratica 
clinica e, generalmente, subito dopo la fase di immissione in commercio) ed 
emergenti (nella fase antecedente la commercializzazione, utilizzate in un numero 
molto limitato di Centri e non ancora adottate dal SSN).  
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Oggetto di valutazione dell’Horizon Scanning possono essere anche quelle 
tecnologie già esistenti ma che potrebbero essere utilizzate con indicazioni diverse 
e quelle tecnologie in fase di sviluppo con potenziale notevole impatto sulla salute.  
Pertanto, mentre l’Health Technology Assessment si basa su analisi approfondite 
che richiedono tempi lunghi, l’Horizon Scanning, studiando tecnologie non ancora 
diffuse, utilizza valutazioni "rapide"(Ministero della Salute). 
 
L’OGGETTO E GLI APPROCCI DELLA VALUTAZIONE 
Una volta analizzato il connotato spazio-temporale dell’HTA, la seconda variabile 
da considerare è l’oggetto della valutazione, ossia che cosa si deve intendere per 
tecnologia sanitaria.  
Le classi di tecnologie sanitarie sottoponibili ad analisi di HTA sono 
sostanzialmente individuabili nelle seguenti categorie (Geisler, Heller, 1998): 
 
• Medical device & equipment; 
• Farmaci; 
• Tecnologie sanitarie per l’informazione; 
• Telemedicina; 
• Beni consumabili; 
• Procedure mediche o chirurgiche. 
 
Accanto all’oggetto di rilevazione, poiché ad esso strettamente connesso, è 
necessario considerare l’approccio con cui si compie la valutazione, ossia la 
prospettiva da cui si svolge l’analisi comparativa e l’obiettivo che si intende 
perseguire. 
 
Gli approcci all’analisi delle tecnologie sanitarie possono essere ricondotte ai 
seguenti: 
 
• Valutazione di HTA incentrata sulla tecnologia (Goodman, 1998); 
• Valutazione di HTA incentrata sul problema clinico (Goodman; 1998); 
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• Valutazione di HTA incentrata sull’organizzazione (Kristensen, Sigmund, 
2007); 
• Valutazione di HTA multidimensionale-integrata (Lettieri, Masella, 2004; 
Lazzini, Mancino, 2009) 
 
Il primo approccio analizza le caratteristiche tecnico-qualitative e di una specifica 
tecnologia sanitaria confrontandole con i costi connessi. 
Il secondo si sofferma sulle implicazioni cliniche derivanti dall’introduzione di 
una tecnologia o di una procedura terapeutica o chirurgica per le quali siano 
disponibili diverse alternative rispetto ad un problema clinico da fronteggiare. 
Il terzo approccio considera come un’innovazione tecnologica o una nuova 
applicazione di tecnologia possa essere inserita in una specifica organizzazione o 
in un particolare progetto. 
L’ultimo approccio alla valutazione, quello multidimensionale, trae le proprie 
origini nelle matrici di rilevazione del rischio derivante dalle impostazioni del 
Management of Technology.  
L’assunto di fondo che caratterizza questo filone di studi consiste nell’aver 
individuato quale fattore competitivo determinante il livello di accesso alle 
tecnologie e il loro impiego.  
Cosicché l’innovazione tecnologica e la sua gestione assumono un connotato 
essenziale nella formulazione delle strategie aziendali. 
Le imprese, cioè, dovrebbero elaborare una matrice in cui la decisione di 
investimento di innovazioni tecnologiche contemperi contestualmente la loro 
rilevanza ed il loro profilo di rischio (Pavit, 1999). 
Dall’estensione di questo modello all’ambito sanitario sono derivate le 
metodologie che consentono di rappresentare su un piano ortogonale le possibili 
scelte in alternativa, andando così a costruire delle matrici grafiche con quadranti 
di accettabilità o rifiuto di una tecnologia, sintetizzando le molteplici dimensioni 
mediante una metrica bidimensionale omogenea. 
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I primi tre approcci hanno, infatti, la caratteristica di basarsi su una prospettiva 
dominante e di ricondurre ad essa la decisione finale in merito alla accettabilità o 
meno di una tecnologia. 
L’ultimo approccio si caratterizza, invece, per effettuare un bilanciamento tra una 
pluralità di variabili ritenute espressive dei vantaggi e delle criticità riferibili alla 
opzione posta ad oggetto dell’analisi.  
Tale approccio considera la valutazione come momento centrale di un processo 
decisorio più ampio e ne enfatizza l’elemento metodologico.  
In questo caso l’elemento decisivo diventa il “peso” da attribuire alle singole 
variabili oggetto della successiva sintesi. 
 
 
2.5    I Metodi di Valutazione 
 
L’ultimo aspetto che consente di completare il quadro sul processo di HTA 
consiste nell’identificare i metodi con cui si svolgono effettivamente le 
valutazioni.  
Le tecniche di valutazione, nello specifico, possono essere ricondotte alle seguenti 
tipologie: 
 
1. Tecniche di valutazione di carattere descrittivo; 
2. Tecniche di valutazione di commisurazione economico-monetaria; 
3. Tecniche di valutazione multidimensionali score&weight, basati di 
solito di Likert per valutare contestualmente le diverse dimensioni 
ritenute rilevanti; 
4. Metodi matematico-quantitativi che consentono di pervenire a scelte 
considerate ottimizzanti sulla base di modelli matematici. 
 
1) Tecniche di valutazione di carattere descrittivo 
Tali valutazioni vengono usate utilizzando schede a campi vincolati in cui il 
valutatore esprime un giudizio su alcune dimensioni con lo scopo di raggiungere 
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una sintesi complessiva sull’opportunità o meno di introdurre una nuova 
tecnologia.  
Un modello tipico di quest’analisi è, ad esempio, il «Know essential».  
Questo modello prevede una serie di domande a cui il valutatore deve rispondere 
graduando il giudizio in una scala a tre livelli (requisito soddisfatto; requisito non 
soddisfatto; requisito non completamente soddisfatto) (Matthew, 2001). 
Nella prima parte dello schema definito «Background issues» vengono sintetizzati 
gli elementi da prendere in considerazione per sottoporre o meno una determinata 
tecnologia al processo di valutazione.  
Viene chiesto se esistono in letteratura evidenze che possono far ritenere quella 
tecnologia significativa; quali sono gli impatti potenziali e a chi si rivolge 
l’innovazione.  
Nella seconda parte si analizzano i singoli requisiti a loro volta classificabili in 
“essenziali” ed “ulteriori”. 
 
- I requisiti essenziali sono: 
• Evidence of effectiveness or efficacy; 
• Safety; 
• Social Issue; 
• Economic Issue 
 
- I requisiti ulteriori sono: 
• Novelty; 
• Time to outcome of interest; 
• Alternatives; 
• Long term impact of using or rejecting the healthcare technology; 
• Sustainability 
 
La valutazione si caratterizza per la circostanza che non sono necessarie 
elaborazioni e stime né tantomeno analisi economiche.  
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Il metodo si basa sulle risposte fornite ad una serie di domande predefinite tese a 
verificare se una determinata tecnologia soddisfa o meno una serie di requisiti.  
Questo tipo di valutazione ha il pregio di essere sostanzialmente semplice, celere 
e di avvalersi di una procedura, che per sua natura, si adatta a uno spettro ampio di 
tecnologie.  
Per contro, appare particolarmente esposta alla discrezionalità del valutatore e 
inoltre non presenta un’elevata attitudine a discriminare in situazioni in cui la 
scelta deve essere compiuta tra più alternative da confrontare. 
 
2) Tecniche di valutazione di commisurazione economico-monetaria 
Nella redazione dei report HTA i metodi che si basano sulle valutazioni 
economiche risultano essere quelli più largamente impiegati (M. Corio, S. Paone 
et. all.,2011). 
La categoria è molto ampia, infatti, nonostante le tecniche di calcolo abbiano come 
contenuto essenziale la dimensione economica, esse risultano, comunque, molto 
differenziate.  
È quindi possibile, all'interno di questa categoria, individuare tre ulteriori classi di 
analisi: 
• Analisi e contabilità dei costi; 
• Metodi attuariali; 
• Metodi allocativi. 
 
La prima tipologia di metodi si sviluppa a partire dagli strumenti di calcolo 
determinati nel filone del cost-accounting (L. Del Bene, 2000; C. Campanale, L. 
Cinquini, S. Corsi e A. Piccaluga, 2009).  
Questi metodi sono basati sull'individuazione delle componenti elementari di 
costo, le quali, in seguito ad opportuna classificazione e rielaborazione, 
consentono di determinare il costo totale associato ad ogni singola tecnologia.  
Successivamente scaturisce un'eventuale possibilità d'acquisizione avendo 
effettuato un confronto con i presumibili ricavi attesi e giungendo ad apprezzare la 
convenienza economica dell’investimento. 
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La seconda classe di metodi si serve di tecniche di valutazione attuariale di ritorno 
degli investimenti.  
Nello specifico vengono utilizzati: il valore attuale netto (Van) il tasso interno di 
rendimento dell’investimento (Tir) o il tempo di ritorno dell’investimento 
correlando l’esborso iniziale ai flussi finanziari attualizzati attesi dall’investimento 
(Payback periods). 
 
Infine, la terza tipologia consiste nei cosiddetti metodi allocativi, ognuno dei quali 
si avvale degli stessi meccanismi di determinazione del costo, cambiando però, le 
modalità di stima degli output.  
Risulta, così, possibile individuare l’analisi costo-beneficio, l’analisi costo-
opportunità, l’analisi costo-utilità e l’analisi costo-efficacia. 
 
Si può dedurre, dunque, che le varie tecniche differiscono tra loro nella 
determinazione degli output che a seconda dei casi vengono quantificati in termini 
economico-monetari, di QALY o di beneficio clinico. 
 
La valutazione, quindi, viene determinata dal confronto tra le due misure cercando 
di stimare dal lato dell’output un indicatore esaustivo possibile dei benefici che 
possono derivare dall’introduzione di una tecnologia. 
Inoltre, la suddetta valutazione, deve essere in grado di sintetizzare il grado di 
miglioramento dello stato di salute potenziale (efficacy), il livello di reale 
conseguimento dello stato di salute atteso (effectiveness), il costo collegato al 
livello di salute (cost related) nonché la reale accessibilità alla tecnologia da parte 
dei potenziali fruitori (availability) (Lazzini, 2013). 
 
3) Tecniche di valutazione multidimensionali score&weight 
Partendo da queste considerazioni i metodi "score & weight" invece di considerare 
direttamente il costo da un lato e un indicatore espressivo del beneficio economico 
dall’altro compiono preliminarmente un processo di disaggregazione in più 
variabili in modo da costituire un panello pluridimensionale sia per la prospettiva 
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dei benefici attesi, sia per gli aspetti legati alla sostenibilità della scelta (E. Lettieri 
e C. Masella, 2004). 
Secondo la procedura devono essere, innanzitutto, individuate le variabili 
discriminanti, successivamente è necessario identificare il peso (weight) da 
associare a ciascuna di esse alle quali, poi, verrà assegnato un punteggio (score) 
che esprimerà l’intensità riconosciuta ad ogni dimensione considerata. 
Solitamente il punteggio viene elaborato sulla base di una scala di Likert che 
attribuisce un valore numerico progressivo in relazione del livello di significatività 
che viene assegnato ad ogni dimensione presa in considerazione. 
Procedendo con la moltiplicazione tra pesi e punteggi si perviene ad una sintesi 
numerica che può essere anche standardizzata per rendere omogeneo il campo di 
oscillazione.  
Questo passaggio consente di rappresentare su un piano ortogonale sia la 
prospettiva dei benefici che quella della sostenibilità. 
Si costruisce, quindi, una mappa di posizionamento costituita da quadranti, 
necessaria ad orientare il processo decisionale.  
Infatti, a seconda del quadrante in cui si collocherà l’investimento tecnologico si 
potrà ottenere un giudizio di accettabilità, di rifiuto o di indifferenza. 
Questo modello ha l'obiettivo di stimare dal lato dei benefici il valore creato 
dall’investimento e dal lato dei costi si utilizza il grado di sostenibilità. 












































ricerca medica e 
tecnologica 
0,43 +4 
Fonte: E. Lettieri e C. Masella, 2004. 
 
La creazione di valore viene misurata mediante tre variabili di primo livello: la 
"creazione di valore sociale", "la creazione di valore economico" e la "creazione 
di conoscenza", per ciascuna delle quali sono state individuate, a loro volta, 
variabili di secondo livello che agiscono come parametri di valutazione 
consentendo l'espressione effettiva del punteggio.In base a questo metodo bisogna 
determinare due classi di «pesi» per ciascun livello individuato. 
Il primo peso consente di esprimere l’incidenza relativa tra le variabili di primo 
livello, mentre il secondo permette di individuare, all'interno di ogni variabile di 
primo livello, le specifiche incidenze relative delle sotto-variabili.  
Ad esempio, la dimensione «creazione di conoscenza» pesa per il 29% rispetto le 
altre due variabili mentre al suo interno i due parametri «attrazione di competenze 
distintive» e «conduzione di ricerca medica e tecnologica» incidono 
rispettivamente per il 57% e il 43% (Lazzini, 2013).Una volta definiti i pesi si 
passa all’attribuzione dei punteggi (score). 
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Come già accennato, il metodo proposto prevede l’impiego di scale di Likert, nello 
specifico, con un campo di oscillazione da «-5» a «+5». Sulla base delle evidenze 
riportate in letteratura e in funzione dell’esperienza e dei dati acquisibili dal 
valutatore si può procedere all'assegnazione del relativo punteggio. Lo stesso 
criterio può essere riproposto per quanto concerne la parte relativa alla sostenibilità 
così come riportata in Tabella 2.2. 
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Osservando la tabella si può notare l'articolazione della sostenibilità in cinque 
variabili di primo livello con le rispettive variabili di secondo livello.  
Ora si procede nello stesso modo esaminato per la sezione relativa alla creazione 
di valore in modo da giungere alla sintesi dei punteggi moltiplicando lo score 
assegnato ad ogni variabile per il relativo peso. 
Effettuando i relativi conteggi è possibile associare all’ordinata l’espressione 
numerica corrispondente alla dimensione relativa alla creazione di valore. 
Nell’esempio mostrato tale valore è risultato + 3,65. 
 
Operando in modo analogo, il valore associato all’scissa «sostenibilità 
dell’investimento tecnologico» è risultato pari a + 40. (Grafico 2.1) 
 
Grafico 2.1: Rappresentazione dei risultati 
 
 
                                                                                                            Quadrante di accettabilità 
                                                                   
                                                                                              





                                                                                     +0,40       Sostenibilità dell’investimento tecnologico 





Fonte: Lazzini S., “Strumenti economico-aziendali per il governo della sanità”, 
Milano, Franco Angeli, 2013 
 
La rappresentazione grafica dimostra che l’acquisto della tecnologia presa in 
considerazione è da considerarsi fattibile. Infatti si colloca nel quadrante di 
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accettabilità rispetto alla posizione status quo che coincide con l’origine degli assi 
cartesiani. 
 
I metodi score&weight hanno il pregio di considerare più dimensioni su cui basare 
l’analisi arrivando ad una conclusione espressa in una metrica unitaria e, perciò, 
confrontabile.  
Le maggiori criticità risiedono nella soggettività utilizzata nell’attribuzione dei 
punteggi e l’esito dell'analisi potrebbe portare ad una collocazione in uno dei 
quadranti (in alto a sinistra o in basso a destra) tale che non sarebbe possibile 
giungere ad una soluzione univoca, poiché una delle due dimensione potrebbe 
risultare negativa (o in ascissa o in ordinata). 
 
4) Metodi matematico-quantitativi 
Questi metodi si basano sul calcolo vettoriale per giungere ad una scelta ritenuta 
ottimizzante.  
Come illustrato in precedenza, i metodi “score & weight” risultano legati 
fortemente alla soggettività, e dunque, all'arbitrarietà dei valutatori nonostante la 
procedura preveda una separazione tra chi stabilisce i pesi e chi i punteggi. 
Contrariamente le tecniche DEAHP (Data Envelopment analysis hierarchy 
process) consentono di assegnare ad ogni dimensione un peso corrispondente ad 
un vettore in modo che, una volta predefiniti i pesi, si possa giungere alla soluzione 
che li ottimizza evitando ulteriori giudizi soggettivi da parte del valutatore.  
Tale impostazione tuttavia non è esente da critiche riferibili proprio al 
meccanicismo che introduce. 
Le tecniche di valutazione risultano quindi molto differenziate oscillando tra due 
estremi concettuali.  
Quelle descrittive che sono basate quasi esclusivamente su giudizi soggettivi e 
quelle matematico-quantitative che tendono a circoscrivere proprio questo aspetto. 
Da qui la complessità di questo tipo di valutazioni ed in particolare di configurare 
un processo idoneo a garantire il mutuo contemperamento tra le esigenze di 
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neutralità, trasparenza e razionalità da un lato, e la necessità di mantenere spazi di 
espressione valoriale e di discrezionalità valutativa (Lazzini, 2013). 
La figura 2.2 riproduce i vari metodi di valutazione collocandoli all’interno di una 
mappa elaborata sulla base di due dimensioni: il numero di variabili prese in 
considerazione nei vari metodi e il grado di soggettività attribuito a ciascun 
metodo. 
 





Si può notare come i metodi descrittivi, lo score&weight e il DEAHCP si pongano 
tutti nella parte destra della rappresentazione, tra quelli caratterizzati dall’impiego 
di un numero rilevante di variabili.  
Quello che li contraddistingue è dunque il grado di soggettività che nel primo caso 




Ogni metodo presenta, pertanto, propri punti di forza e di debolezza ed è quindi in 
funzione delle esigenze della valutazione che deve essere scelto il più appropriato, 
nella consapevolezza delle criticità a cui è fatalmente esposto (Lazzini, 2013). 
 
 
2.6    Le Tecniche di Valutazione Economica 
 
Le tecniche mediante le quali gli studi vengono effettivamente svolti vengono 
classificati essenzialmente in quattro categorie:  
 
• Analisi di minimizzazione dei costi (Cost-Minimization Analysis, CMA) 
che consiste in una analisi iniziale dei costi di interventi alternativi, al fine 
di scegliere quello meno costoso. 
• Analisi costo-efficacia (Cost-Effectiveness Analysis, CEA) che misura il 
rapporto costo-efficacia in termini fisici, ad esempio in anni di vita 
guadagnati; 
• Analisi costo-utilità (Cost-Utility Analysis, CUA) che include una 
valutazione della qualità della vita a seguito di interventi alternativi; 
• Analisi costo-benefici (Cost-Benefit Analysis, CBA) che valuta i costi e i 
benefici di un intervento terapeutico in termini monetari; 
 
Le quattro tecniche di analisi sono molto simili quando si tratta di stimare i costi, 
ma presentano delle differenze per quanto riguarda la stima di quelli che sono gli 
effetti.  
La scelta della forma di analisi più appropriata dipende non solo dal tipo di 
problema che si sta affrontando, ma anche dalla struttura istituzionale del sistema 
sanitario, dagli ostacoli che si possono incontrare nell’attività pratica di 
misurazione e dall’opinione che l’analista ha riguardo al ruolo della valutazione 
economica.  
Inoltre, la valutazione economica non è in sé una decisione automatica, ma serve 
come supporto per le decision making in sanità. 
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Tabella 2.3: Caratteristiche delle tecniche di valutazione economica 
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2.6.1    Cost-Analysised Analisi di Minimizzazione dei Costi 
 
Sia la Cost-analysis (Ca) che la Cost Minimization Analysis (Cma) elaborano 
analisi dei costi riguardanti investimenti alternativi con lo scopo di produrre 
conseguenze assimilabili.  
Tuttavia, siccome la Ca si limita ad analizzare i costi dando per scontato la parità 
di risultati degli interventi sotto osservazione e siccome tali situazioni si verificano 
assai raramente, nel corso degli anni la Ca è andata perdendo la sua importanza 
nelle analisi economiche. Infatti, anche quando i risultati possono ritenersi identici 
sotto il profilo clinico (stesse probabilità di guarigione o stessa sopravvivenza per 
esempio), essi possono differire per altri aspetti, quali per esempio la qualità della 
vita.  
Si consideri l’emodialisi domiciliare e ambulatoriale.  
Qualora il paziente e i suoi familiari siano ben addestrati appare ovvio come le due 
forme di intervento siano assimilabili quanto a effetti clinici.  
Tuttavia la qualità della vita associata a ciascuna di esse può differire anche 
significativamente e, vedremo di seguito quanto il livello della qualità di vita possa 
influire su considerazioni di questo tipo.  
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Se comunque la Ca non trova praticamente più applicazione nella valutazione 
economica delle attività sanitarie essa è ancora utilizzata per la soluzione dei 
problemi ove la scelta è tra il to make o il to buy, cioè tra il produrre determinati 
servizi in proprio o l’acquisirli dall’esterno. Si pensi ad un servizio di lavanderia, 
o della gestione della biancheria di un ospedale.  
L’analisi dei costi in questo caso serve per stabilire se per l’ospedale sia più 
conveniente svolgere questo servizio all’interno con strumentazione e personale 
propri, oppure avvalersi di un servizio esterno.  
In ambedue i casi il risultato sarebbe comunque identico.  
Anche la Cma si basa sul confronto dei costi di interventi alternativi.  
Però in essa, a differenza della Ca, le conseguenze non vengono aprioristicamente 
considerate equivalenti e quindi trascurate, ma la loro presunta equivalenza viene 
attentamente vagliata alla luce delle evidenze cliniche rintracciabili in letteratura.  
Questa è la ragione che ha indotto a classificare la Cma sotto la voce “analisi dei 
costi e dei vantaggi”.  
L’ideale sarebbe poter effettuare una valutazione economica contemporaneamente 
alla sperimentazione clinica, ma tale fortunata opportunità raramente si verifica.  
Pertanto il ricorso alla letteratura, cioè a risultati di indagini pregresse ed effettuate 
per altri scopi, diventa di fatto obbligatorio.  
Solo quando dalle evidenze cliniche esistenti i risultati degli interventi sanitari a 
confronto appaiono ragionevolmente assimilabili, il ricorso alla Cma è giustificato. 
 
 
2.6.2    Costo-efficacia (Cost Effectiveness Analysis – CEA) 
 
Il campo di applicazione della Cma resta pur sempre limitato e ciò è dettato dal 
fatto che raramente forme alternative di intervento producono risultati complessivi 
assimilabili tra loro. 
Un superamento dei limiti della Cma è offerto dalla Cea.  
E’ una tecnica di analisi che prende in considerazione da un lato i costi degli 
interventi alternativi oggetto di indagine (costi espressi in moneta), dall’altro i 
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risultati, espressi in termini fisici, quali gli anni di vita guadagnati, i casi di malattia 
evitati, i casi diagnosticati con accuratezza e così via. 
L’utilizzo di questo strumento permette di confrontare interventi alternativi che 
producono conseguenze diverse.  
Anche se due o più trattamenti alternativi danno come risultato un diverso numero 
di anni di vita guadagnati, infatti, con la Cea è pur sempre possibile calcolare il 
costo unitario per anno di vita, in maniera da poter scegliere l’alternativa che a 
parità di costo complessivo permette di massimizzare il numero di anni di vita 
recuperati. 
Le stesse considerazioni valgono nei confronti di azioni preventive o profilattiche 
per i casi di malattia evitati e nei confronti di attività di diagnostica per le diagnosi 
correttamente effettuate. 
Anche per essi con la Cea è possibile calcolare il costo unitario delle possibili 
alternative di intervento.  
Da notare che nel caso di diagnosi ci si trova di fronte ad un risultato intermedio, 
risultato che ha valore solo nei limiti in cui esso renda possibili interventi 
terapeutici capaci di alterare in senso positivo l’evoluzione naturale della malattia 
(la conoscenza della presenza di una malattia incurabile non costituisce un 
beneficio, al contrario molto spesso si riflette negativamente sulla qualità della vita 
del paziente).  
Pur essendo una tra le meno complete tra tutte le tipologie utilizzate nell’ambito 
del decision-making sanitario, numerosi sono comunque gli esempi di Cea riportati 
dalla letteratura del settore: essi riguardano sia l’impiego di nuove tecnologie in 
campo diagnostico e terapeutico, sia il confronto tra interventi terapeutici di tipo 
clinico e chirurgico, sia confronti di trattamenti farmacologici. 
Per quanto concerne la Cea è necessario distinguere tra interventi indipendenti ed 
interventi che si escludono reciprocamente. 
Per gli interventi indipendenti, è sufficiente calcolare i rapporti medi di costo- 
efficacia (CERs) per ogni programma e porli in graduatoria, mentre per gli 
interventi che si escludono reciprocamente, bisognerà andare a calcolare rapporti 
di costo-efficacia incrementali (ICERs), in cui i maggiori costi sostenuti per il 
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trattamento con maggior efficacia vengono rapportati alla maggiore efficacia del 





È importante sottolineare che con la Cea, anche se due o più trattamenti alternativi 
danno come risultato un diverso numero di anni di vita guadagnati, si può andare 
a calcolare il costo unitario per anno di vita guadagnato così da avere la possibilità 
di scegliere quel trattamento che a parità di costo complessivo permette di 
massimizzare gli effetti sulla salute, ossia il numero di anni di vita guadagnati. 
Nell’interpretazione degli studi di costo-efficacia dovrebbe essere prestata 
particolare attenzione ad esplicitare tutte le ipotesi di base e segnalare il contesto 
e la prospettiva dello studio. 
Come per tutte le tecniche di valutazione economica, l’obiettivo di un’analisi 
costo-efficacia è quello di massimizzare gli effetti positivi sulla salute in base al 
livello di risorse disponibili. 
Il maggior limite della Cea va ricercato nella sua intrinseca incapacità di prendere 
in considerazione contemporaneamente conseguenze di diversa natura.  
I vantaggi offerti da molti interventi non consistono solo in morti premature evitate 
o in anni di vita guadagnati ma spesso tali conseguenze hanno risvolti plurimi.  
Ciò che più conta è che, nel caso di anni vita guadagnati, ci si trova spesso di fronte 
a grandezze eterogenee e quindi non sommabili e tantomeno confrontabili tra loro.  
Gli anni di vita recuperati sono una cartina di tornasole dell’efficacia della strategia 
seguita ma altrettanto lo è la qualità di questi anni.  
Il trapianto renale rispetto alla dialisi, per esempio, non presenta solo il vantaggio 





2.6.3    Costo-utilità (Cost Utility Analysis - CUA) 
 
Come la Cea è uno strumento tutt’altro che completo. Alle sue carenze ha cercato 
di ovviare la cost-utility analysis (Cua).  
Ciò che differenzia le due tecniche è infatti l’utilizzo da parte della seconda di 
un’unità di misura per l’utilità che permette di classificare le plurime conseguenze 
di scelte differenti e che prende il nome di Qaly (quality adjusted life year), che 
può essere definito come anno di vita guadagnato pesato per la sua qualità. 
 
Quality-adjusted life years 
Nella cost-utility analysis le conseguenze sono pertanto misurate e valutate tramite 
una scaladi utilità o preferenza che prende il nome di Qaly.  
Questa tecnica prende in considerazione il fatto che i sevizi sanitari e le relative 
tecnologie possono avere effetto sulla durata della vita e sulla sua qualità per i 
pazienti verso i quali l’intervento è indirizzato.  
La metodologia Qaly si rivela più utile nei problemi di decision-making, e di 
conseguenza nell’HTA, poiché è un approccio che può essere applicato a qualsiasi 
popolazione, qualunque malattia ed intervento, e può essere usato per comparare 
programmi diversi nel settore sanitario.  
Questa tecnica si basa sull’utilizzo di un indice che assume valori da zero ad uno 
in relazione alla qualità degli anni di vita guadagnati durante il periodo preso in 
considerazione.  
Lo zero rappresenta il peggior stato di salute possibile, ovvero la morte del 
paziente, l’uno indica il perfetto stato del soggetto.  
Tra questi estremi un infinito numero di stati di salute riflette differenti gradi di 












La figura 2.3 sintetizza in maniera significativa quanto esposto: il guadagno totale 
in termini di Qaly per il paziente nell’arco di tempo seguente l’intervento medico, 
è rappresentato dal settore delimitato dalle linee indicanti i due diversi possibili 
scenari.  
Si supponga, come esempio numerico, che un protocollo di trattamento 
dell’insufficienza renale grave preveda un periodo di 3 anni di emodialisi (3 anni 
essendo il tempo medio di attesa di un trapianto) e quindi il trapianto, con una 
speranza di vita media dall’inizio dell’emodialisi di 20 anni (dopo di che, se le 
condizioni generali di salute del paziente lo consentono, si dovrebbe avere una 
ripresa dell’emodialisi in attesa di un ulteriore trapianto).  
Si supponga ancora che alla qualità della vita del paziente in emodialisi sia 
attribuito il peso di 0,6 mentre a quella del paziente che ha subito il trapianto un 
peso di 0,9.  
Il numero totale di Qaly attribuibile a quel trattamento risulta essere pari a 17,1 
(0,6*3+0,9*17).  
Conoscendo il costo monetario complessivo del trattamento, è possibile calcolare 
il costo per Qaly da confrontare con quello di trattamenti alternativi.  
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Ovviamente le modalità di costruzione della scala dei pesi assumono 
un’importanza molto rilevante.  
In genere il metodo che permette di assegnare un peso ai vari possibili livelli di 
qualità dell’anno di vita guadagnato, circa la desiderabilità delle varie condizioni 
di salute ipotizzabili, si basa sul giudizio soggettivo di specialisti (i medici), dei 
soggetti interessati (i pazienti) o degli individui comuni (i consumatori). 
Per raccogliere tali informazioni si ricorre a sistemi di misurazione della qualità di 
vita che possono essere diretti o indiretti. 
Importanti a tal proposito le proposte metodologiche fornite dallo Standard 
Gamble e dal Time Trade-off. 
 
Lo Standard Gamble è una tecnica applicata mediante delle interviste, nelle quali 
vengono offerte al soggetto intervistato due alternative ipotetiche tra le quali 
scegliere.  
L’alternativa A, si suddivide a sua volta in altre due ipotesi: raggiungere lo stato 
di perfetta salute ad una probabilità pari a P, o, ad un probabilità pari a 1-P di 
decedere. L’alternativa B ha invece una probabilità pari al 100% in caso di scelta, 
e rappresenta lo stato attale di salute dell’intervistato. 
 
 
Figura 2.4: Standard Gamble 
 
 
Fonte: Bravo Vergel Y., Sculpher M., Quality-adjusted life years, 2008 
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Al soggetto viene quindi chiesto di scegliere tra le due alternative, ossia di 
rimanere allo stato attuale di salute con una probabilità del 100%, oppure di 
rischiare la morte, con una probabilità di 1-P, per raggiungere lo stato di perfetta 
salute pari a P.  
Ovviamente, più sarà deficitario lo stato di salute attuale, più il soggetto sarà 
propenso al rischio di morire pur di migliorare la propria condizione di salute.  
Questa scelta viene ripetuta più volte dal soggetto intervistato facendo variare la 
P, e quindi facendo variare le probabilità, fino a quando il soggetto intervistato non 
raggiunge il cosiddetto livello d’indifferenza, livello in cui il soggetto non sarà più 
in grado di effettuare una scelta tra le alternative A e B.  
Quindi, il valore attribuito allo stato di salute attuale viene di fatto individuato in 
P. 
 
Il Time Trade-Off è un metodo sviluppato, in epoca successiva rispetto allo 
Standard Gambe, nel 1972 da Torrance e colleghi. 
 
 
Grafico 2.2: Time Trade-Off 
 
 




In questo metodo all’individuo viene presentata una scelta tra il vivere in un dato 
stato di salute, per un dato numero di anni pari a t, oppure, il vivere in uno stato di 
perfetta salute un tempo pari a x, con in questo caso 𝑥𝑥<𝑡𝑡.  
Il tempo x viene fatto variare fino a quando le due alternative sono indifferenti per 
il soggetto. A quel punto il livello di utilità per il soggetto viene identificato con x 
/ t. 
 
Tuttavia negli ultimi anni l’uso dei metodi diretti si è fatto più raro a vantaggio dei 
sistemi di misurazione indiretti capaci di fornire profili di salute efficienti.  
Parliamo in particolar modo di questionari che, fatti compilare ai pazienti, 
forniscono la percezione che il soggetto ha del proprio stato di salute in funzione 
del servizio offertogli.  
Questi strumenti catturano tante più informazioni quanto più sono ampi e analitici.  
Occorre però tenere presente la loro concreta praticabilità (tempi e costi di 
somministrazione).  
Si è quindi ricercato un compromesso tra la "eleganza psicometrica e gli standard 
di fattibilità e praticità".  
Questo connubio ha portato alla definizione di sette principali questionari (SF-36, 
Sickness Impact Profile, Nottingham Health Profile, Woonca, Psychological 
General Well Being, EuroQol-5D e 15 D), che i sistemi sanitari dei più avanzati 
paesi occidentali hanno adottato con successo negli ultimi anni. 
 
Pur essendo il Qaly la tecnica più adottata dalle strutture sanitarie nello scorso 
decennio, non sono mancate le critiche mosse a proposito del suo uso.  
Punto critico risulta essere il fatto che discrimina gli anziani a favore di soggetti 
più giovani.  
Tuttavia, la risposta ad uno scetticismo di questo tipo è che sia gli anni di vita attesi 
sia lo stato di salute vanno, i primi diminuendo, il secondo deteriorandosi, con il 
trascorrere del tempo, e ciò è l’unica cosa che il Qaly è in grado di valutare.  
A ciò si aggiunge che risulta difficile poter pensare di riassumere gli stati di salute 
di un individuo tramite una scala che va dallo 0 ad 1.  
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Ciò può anche essere vero ma non è questo lo scopo del Qaly: parliamo infatti di 
uno strumento che misura le preferenze del paziente nei confronti della qualità 
della vita relativa risultante da un intervento medico, e non di qualcosa che cerchi 
di fornire criteri di valutazione di qualità generali. 
 
 
2.6.4    Costo-beneficio (Cost Benefit Analysis - CBA) 
 
Gli strumenti di valutazione economica finora considerati presentano un tratto 
comune consistente nella misurazione dei costi in termini monetari e nella stima e 
misura delle conseguenze dei vari possibili interventi semplicemente calcolando il 
costo per ogni unità fisica di risultato ottenuto.  
Grazie a queste analisi è possibile, in linea di principio, classificare i vari possibili 
interventi in base alla rispettiva convenienza economica. 
La possibilità di valutare non solo i costi ma anche le conseguenze in termini 
monetari consentirebbe di determinare la convenienza economica di un dato 
intervento sanitario senza necessità di ricorrere a confronti con interventi 
alternativi. 
La Cost-benefit analysis è una tecnica di valutazione basata sul confronto tra costi 
espressi in moneta e conseguenze anch’esse monetizzate.  
I vantaggi monetari di un dato intervento sono rappresentati sia dai costi futuri che 
l’intervento permette di evitare, sia dal tempo di attività lavorativa recuperato 
sempre grazie all’intervento.  
Ma mentre non esistono ostacoli concettuali al calcolo della prima componente, la 
stima del valore espresso in moneta del tempo recuperato alla malattia o alla morte 
comporta notevoli problemi. 
Due sono gli approcci più utilizzati per attribuire un valore monetario alla vita: 
l’approccio del capitale umano (Human capital) e quello della volontà a pagare 






Storicamente, la prima ad affermarsi fino ad essere impiegata nella maggior parte 
degli studi, fu quella basata sull’approccio del capitale umano (nel 1961 Weisbrod 
fu uno dei primi autori ad utilizzarlo per la valutazione degli interventi in ambito 
sanitario) (Allegri, 2014; Weisbord, 1961). 
Con tale approccio, il tempo lavorato viene sostanzialmente valorizzato in base 
alla retribuzione lorda perché, secondo il rationale implicito nell’economia 
neoclassica datone da Weinsten et al. “in un mercato del lavoro ben funzionante, 
il risultato produttivo e il compenso del lavoratore sono uguali in valore” (Allegri, 
2014; Weinstein, 1997). 
Per fissare le idee, torna qui opportuno fare una distinzione a seconda che l’assenza 
dal lavoro sia dovuta ad un episodio di malattia o, invece, alla mortalità o una 
disabilità permanente tale da comportare il pre-pensionamento.  
Nel primo caso, la perdita di produttività corrisponderebbe al mancato reddito 
lordo; ad esempio, nel congedo per malattia di 1 mese, il costo indiretto sarebbe 
valutato pari ad una mensilità lorda.  
Nel secondo caso, il costo sarebbe dato dal valore attuale del reddito lordo 
calcolato al momento del decesso (o del pre-pensionamento) all’età di legge 
prevista per il pensionamento (Allegri, 2014). 
Si noti che è irrilevante, dal punto di vista economico, il fatto che il soggetto sia 
coperto o no da una forma di assicurazione sociale; ciò che qui conta è chi sopporta 
il costo della produzione perduta e, cioè, il resto della società (Pritchard, 2000). 
È opportuno qui sottolineare che l’approccio del capitale umano è stato 
ampiamente criticato. In primis, questo tipo di approccio andrebbe ad identificare 
la qualità e la “durata” della vita dell’uomo solo in base alla propria capacità 
lavorativa.  
In secundis, perché questo tipo di approccio tenderebbe a sovrastimare i costi 
indiretti.  
Esso tenderebbe infatti a stimare il valore della potenziale perdita di produzione 
mentre la perdita effettiva potrebbe essere anche molto inferiore (Allegri, 2014). 
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A questo proposito già nel 1992 Drummond osservava che nelle assenze di breve 
periodo il lavoro rimasto scoperto può essere temporaneamente svolto da altri 
oppure recuperato dallo stesso lavoratore al suo rientro; mentre nel lungo periodo 
si può trovare un rimpiazzo nella popolazione disoccupata (Drummond MF, 2000). 
L’argomento di critica più forte rivolto al suddetto approccio è proprio quello di 
adottare un’irrealistica ipotesi di “piena occupazione” (nella quale il numero dei 
disoccupati si limita alla cosiddetta disoccupazione frizionale – cioè quella parte 
ineliminabile della disoccupazione dovuta al fatto che ricoprire i posti vacanti 
richiede sempre un certo tempo e che c’è sempre qualche discrepanza tra domanda 
ed offerta di lavoro (Koopmanschap, 1993). 
 
Willingness to Pay 
La seconda proposta metodologica che permette di associare un valore monetario 
alla salute è la “Willingness to Pay”.  
Questo metodo permette di stimare, suddetto valore, andando a calcolare la somma 
che alcuni individui sarebbero disposti a pagare per evitare la possibilità di 
contrarre una determinata malattia. 
 
Figura 2.5: Willingness to pay 
 
 
Il concetto esposto precedentemente può essere reso più chiaro mediante una 
rappresentazione grafica (Figura 2.5), nella quale sull’asse delle ascisse è posta la 
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quantità (ad esempio il numero di soggetti sottoposti ad intervento chirurgico) e 
sull’asse delle ordinate la somma che essi sarebbero disposti a pagare (in euro), 
disposte in ordine decrescente per far risultare anche visivamente il soggetto 
disposto a pagare di più e al contrario, quello disposto a pagare di meno.  
Quindi ora ipotizzando che il prezzo che effettivamente dovrà essere pagato dai 
soggetti per usufruire dell’intervento sia pari a 2000€, identificando questo prezzo 
con il punto P nel grafico in Figura 2.6. 
 




Come si può notare dalla figura, al prezzo di 2000€ quattro soggetti pagheranno 
meno di quello che sarebbero stati disposti a pagare, un soggetto paga esattamente 
quello che sarebbe stato disposto a pagare e infine, 3 soggetti pagano di più di 
quello che avrebbero voluto. 
I quattro soggetti che pagano di meno riceveranno un “surplus” evidenziato 
dall’area del triangolo verde in Figura 2.6. Al contrario, i 3 soggetti che 
pagheranno più di quello “preventivato” avranno un “deficit” che è stato 




CAPITOLO 3.  I Robot Chirurgici 
 
 
La chirurgia robotica rappresenta l'ultimissima evoluzione nel campo delle 
tecniche mini-invasive.  
Sicuramente la chirurgia ha subito notevoli cambiamenti nel corso della sua 
personalissima storia, ma il secolo scorso ha visto una notevole accelerazione nel 
processo di trasformazione radicale che ancora oggi la riguarda.  
L'idea stessa del chirurgo che apre, seziona e sutura sembra ormai anacronistica, 
visto che si tende sempre più a minimizzare i disagi dovuti all’intervento e 
massimizzare il successo terapeutico, senza dover ricorrere ad una incisione più o 
meno ampia e traumatica dei piani superficiali per accedere con sicurezza ed 
efficacia al campo operatorio.  
Ed è proprio perseguendo questo obiettivo che sono stati fatti i primi passi nel 
campo della mini-invasività, partendo dall'endoscopia fino ad arrivare alle ormai 
attuali operazioni laparoscopiche.  
Infine l'avvento della Robotic Assisted Surgery ha portato nuova linfa in un settore 
che, malgrado tutto, era ancora lontano dal raggiungere il suo 'momento di gloria'. 
Con l’espressione chirurgia robotica si indica un tipo di chirurgia effettuata grazie 
a sofisticate tecnologie che prevedono l’utilizzo del computer e di sistemi di tele 
manipolazione in grado di riprodurre, miniaturizzandoli, i movimenti della mano 
umana all’interno delle cavità corporee, o comunque nel campo operatorio. 
Si tratta di strumentazioni che rispondono all’esigenza di eseguire compiti 
chirurgici sempre più sofisticati e complessi, con lo scopo di ridurre gli effetti 
collaterali negativi legati ai traumi indotti degli interventi stessi.  
L’aggettivo robotico, se pure estremamente diffuso, è impiegato in modo 
improprio nel caso della chirurgia in quanto lascia intuire un’autonomia 
operazionale e decisionale dello strumento che, almeno al momento, non esiste; 
infatti è sempre il chirurgo, anche se a distanza, a controllare tutti i movimenti 




3.1    Storia della Chirurgia Robotica 
 
La chirurgia robotica nasce e si sviluppa inizialmente nell'ambito della 
telemedicina, come mezzo di supporto alla tele-chirurgia.  
Questa metodica consente di eseguire le procedure chirurgiche utilizzando un 
sistema di visione televisivo e di operare attraverso piccole incisioni cutanee 
lunghe al massimo 1 cm.  
La grande innovazione di tale chirurgia chiamata laparoscopica risiede nel fatto 
che il chirurgo non opera più con le mani "all'interno del corpo" del paziente, ma 
utilizzando strumenti ottici ed operativi introdotti attraverso le piccole incisioni 
praticate.  
In questo modo il chirurgo opera guardando un monitor, dove l'immagine 
intraoperatoria è amplificata rispetto alla realtà. 
Alla fine degli anni ’90, la promozione di un programma di ricerca da parte della 
NASA (National Air and Space Administration) in collaborazione con l’SRI 
(Stanford Research Institute) ha portato allo sviluppo di un manipolatore robotico 
chirurgico.  
L’intento era quello di garantire l’eccellenza chirurgica a distanza, anche in aree 
difficilmente raggiungibili e di superare le difficoltà tecniche proprie della 
chirurgia mini-invasiva tradizionale.  
La possibilità di operare pazienti in zone di calamità o di guerra senza mettere a 
repentaglio la vita del chirurgo ha spinto numerose aziende ed enti ad investire per 
la ricerca in questa direzione, in particolar modo il concetto di tecnologia di tele-
presenza robotica è nato grazie agli sforzi collaborativi dello Stanford Research 
Institute (SRI), del Dipartimento della Difesa Americano e della NASA (National 
Aeronautics and Space Administration).  
Le aziende statunitensi, Computer Motion (Goleta, CA) e Intuitive Surgical Inc. 
(Mountain View, CA), sono quelle che hanno avuto il maggior successo nella 
produzione e commercializzazione di numerosi esemplari di robot.  
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La prima azienda ha prodotto i sistemi AESOP e ZEUS, che hanno avuto 
l'approvazione della Food and Drug administration (FDA), rispettivamente nel 
1997 e nel 2001.  
La Intuitive Surgical Inc. ha prodotto il robot Da Vinci, che ha ricevuto 
l'approvazione della FDA nel 2000, e ha man mano acquisito fette sempre 
maggiori di mercato, arrivando ad avere il monopolio nella vendita dei robot 
chirurgici, specialmente dopo l'acquisizione dei diritti della Computer Motion, 
ottenendo quindi anche i diritti dei robot AESOP e ZEUS. 
 
 
3.2    Ambiti chirurgici di utilizzo 
 
Dalla sua introduzione sul mercato tale Sistema è stato utilizzato con successo in 
migliaia di procedure con un incremento esponenziale delle stesse.  
Il sistema chirurgico Da Vinci è quello attualmente più utilizzato al mondo con le 
sue 523.000 operazioni chirurgiche effettuate durante l’anno 2013 
Attualmente il campo di applicazione della chirurgia robotica con Sistema da 
Vinci, è rappresentato da tutte le discipline chirurgiche quali: Chirurgia Generale, 
Chirurgia Urologia, Chirurgia Ginecologica, Chirurgia Toracica, Cardiochirurgia, 
Chirurgia Pediatrica, Chirurgia Otorinolaringoiatra, Chirurgia Tiroidea. 
 
Di seguito analizzeremo i principali ambiti chirurgici di utilizzo e le procedure 
maggiormente in uso. 
 
Chirurgia urologica 
La chirurgia robotica è quella più utilizzata per il trattamento del cancro della 
prostata e questa è la tendenza in atto anche nel nostro Paese (Binder, 2001).  
La prostatectomia laparoscopica robot assistita (RALP), in virtù dei suoi risultati, 
sta sostituendosi alla prostatectomia radicale retropubica (RRP) come approccio 
“gold standard” nel trattamento del carcinoma prostatico localizzato. 
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In campo urologico la chirurgia robotica viene utilizzata in particolare per la 
Prostatectomia, la Nefrectomia parziale e la Pieloplastica, assicurando, rispetto alle 
procedure chirurgiche “aperte” e ai tradizionali approcci laparoscopici, una serie 
di vantaggi, che nel caso del Da Vinci Si sono i seguenti:   
• Rimozione più precisa della massa tumorale (Tewari, 2012);  
• Migliore possibilità di ritorno alla continenza urinaria (Rocco B, 2009);  
• Minor perdita di sangue (Tewari, 2012);  
• Più basso rischio di complicazioni ed infezioni (Carlsson, 2010);  
• Riduzione del tempo di recupero e ricovero ospedaliero (Tewari, 2012). 
Per dimostrare la maggior efficacia delle procedure robotiche, inaugurate nel 2000 
con la realizzazione della prima prostatectomia laparoscopica robot-assistita 
(RALP), sono stati effettuati numerosi test di confronto con procedure chirurgiche 
aperte e laparoscopiche (LRP). Tewari et al. hanno eseguito una meta-analisi su 
167.184 procedure aperte, 57.303 LRP, e 62.389 procedure RALP (Tewari, 2012), 
rilevando che quest’ultima presenta numerosi vantaggi rispetto alle procedure 
aperte e a quelle LRP, tra cui una perdita di sangue inferiore ed una più breve 
durata del soggiorno ospedaliero. 
 
Chirurgia Cardiotoracica 
Negli ultimi 15 anni si è progressivamente operato per ridurre l'invasività 
chirurgica mediante l'utilizzo di vie di accesso cosiddette mininvasive.  
Uno di questi approcci è rappresentato dalla toracoscopia, che evita le ampie 
incisioni toraciche e la divaricazione costale e si associa a dei vantaggi quali il 
minore dolore postoperatorio, la minore risposta immunitaria, la più rapida ripresa 
delle attività quotidiane, il migliore risultato estetico e funzionale e, più in 
generale, una migliore qualità di vita.  
L’approccio robotico rappresenta una evoluzione tecnologica molto sofisticata 
della tecnica videotoracoscopica tradizionale.  
I vantaggi dell’utilizzo del robot sono un ingrandimento dell’immagine dovuta alla 
visione tridimensionale del campo operatorio, invece che bidimensionale, una 
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maggiore precisione dei movimenti, il più semplice utilizzo degli strumenti legato 
alla vasta possibilità di angolazione degli stessi all’interno della cavità toracica.  
Le operazioni chirurgiche cardio-toraciche in cui viene con maggior frequenza 
utilizzato un sistema robotico, sono la Riparazione della valvola mitrale e le 
Operazioni di chirurgia toracica per le quali però l’approccio convenzionale è 
ancora in molti casi aperto e video-assistito (toracoscopiche), ma risultano in 
aumento i chirurghi che si avvalgono di un sistema robotico.   
 
Chirurgia Generale 
La Chirurgia Generale rivolge la propria attività al trattamento di tutte le patologie 
chirurgiche toracoaddominali, sia oncologiche che funzionali o infiammatorie.  
La maggior parte degli interventi chirurgici effettuati viene eseguita con tecnica 
mininvasiva (laparo o toracoscopica), garantendo una identica efficacia terapeutica 
e una importante riduzione della degenza e del dolore postoperatorio.  
Il mantenimento dell’integrità della parete addominale o toracica permette una 
netta diminuzione dei tempi di degenza e una più rapida ripresa da parte del 
paziente delle normali attitudini alimentari e lavorative, oltre ad un risultato 
estetico nettamente migliore.  
Attualmente si sta introducendo un approccio robotico per ridurre ulteriormente 
l’invasività dell’operazione chirurgica, con tutti i vantaggi ad essa conseguenti. 
Le operazioni di chirurgia generale in cui viene con maggior frequenza utilizzato 
un sistema robotico, sono la Colecistectomia (con l'introduzione nel 2011 in 
Europa, e nel 2012 in USA, di strumenti Da Vinci Single-Site, vengono ora 
eseguite Single-Site colecistectomie robotiche), la Chirurgia del colon-retto (che 
comprende procedure come la emicolectomia e la sigmoidectomia) ed il Bypass 
gastrico.  
Attualmente la tecnica laparoscopica Roux-en-Y bypass gastrico ("LRYGB") è la 
procedura più comunemente eseguita per l'obesità morbosa negli Stati Uniti.  
Il LRYGB può richiedere una procedura tecnicamente impegnativa a causa della 
sutura, pinzatura e manipolazione richiesta dei tessuti e pertanto risulta in aumento 
l’utilizzo di sistemi robotici. 
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3.3    Il Robot Da Vinci Si 
 
Nonostante sul mercato siano utilizzati altri modelli, il sistema robotico più diffuso 
nel mondo è il Da Vinci presente con le sue 3266 unità (dato fine 2014). 
L’Intuitive Surgical, Inc, CA-USA, fondata nel 1995, realizza sin dal 2003 tale 
sistema robotico chirurgico.  
Nato per rispondere all’esigenza di intervenire chirurgicamente in contesti in cui è 
necessario un approccio mini-invasivo o per operare in stretti canali, il sistema 
robotico Da Vinci ha dischiuso nuovi orizzonti alla chirurgia superando le 
limitazioni tecniche dimostrate, sino dai suoi albori, dalla chirurgia laparoscopica 
e toracoscopia. 
Il Da Vinci Si permette l’esecuzione di efficaci gesti di microchirurgia in quanto 
consente una visione tridimensionale ingrandita, una posizione comoda ed 
ergonomica per il chirurgo che si trova nelle condizioni di eseguire un gesto fermo 
e preciso attraverso un demoltiplicatore del movimento.   
 
Descrizione sintetica del sistema e dei suoi componenti 
 






Il sistema chirurgico Da Vinci Si (Figura 4.1) è principalmente costituito dai 
seguenti componenti.   
1. Una doppia console chirurgo (una in più rispetto al precedente modello) che 
integra un sistema di visione 3D, la pedaliera in uso monopolare e i due 
manipolatori detti master ad uso del chirurgo.  
Rispetto al modello precedente, che disponeva di una sola console chirurgo, 
questo robot ne possiede una seconda consentendo così la formazione e la 
collaborazione tra chirurghi.  
2. Un carrello paziente motorizzato provvisto di un braccio porta ottica e di tre 
bracci portastrumenti fissati su una colonna centrale che eseguono i comandi 
del chirurgo.  
Il sistema consente di muovere gli strumenti utilizzando gli accessi praticati 
chirurgicamente senza appoggiarsi sul paziente e minimizzando quindi i 
danni ai tessuti.  
3. Un carrello di visione dotato di sistema di visualizzazione (InSite®Vision) 
con endoscopi 3D ad alta risoluzione (HD a partire dal modello Da Vinci S) 
e processori di immagine che forniscono una reale immagine tridimensionale 
del campo operatorio; le immagini sono potenziate e ottimizzate con 
l’utilizzo di sincronizzatori e di filtri, di sistemi di illuminazione ad alta 
intensità e operando sul sistema di controllo della videocamera.  
4. Strumentazione Endowrist® che comprende una gamma completa di 
strumenti a supporto del chirurgo e delle procedure disponibili.  
Tali strumenti sono progettati per consentire 7 gradi di movimento che 
simulano, ampliandoli, quelli della spalla, del polso e della mano.  
Ogni strumento ha una destinazione d’uso definita per consentire clampaggi, 
suture e manipolazione dei tessuti; 
 
Il sistema consente di articolare in modo continuo tutti i movimenti della mano e 
del polso umano all’interno del corpo del paziente e mette a disposizione del 
chirurgo una visione stereoscopica ottenuta grazie all’utilizzo di un video-
endoscopio a due canali ottici e doppia telecamera a 3CCD ad alta risoluzione, 
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facente parte del sistema InSite®Vision sviluppato dalla Computer Motion. 
Questo sistema di ingrandimento in tempo reale ad alta risoluzione permette al 
chirurgo di disporre di una qualità notevolmente superiore di immagine rispetto 
alla chirurgia tradizionale.    
Una novità introdotta nel modello Si, rispetto ai suoi predecessori, è il 
miglioramento della console di comando sia sotto un profilo funzionale che sotto 
quello dell’ergonomia.  
Infatti è stato integrato un touchpad (Figura 4.2) di controllo che permette al 
chirurgo un governo completo delle impostazioni audio, video e di sistema.  
Inoltre il sistema memorizza le impostazioni ergonomiche relative ad ogni 
chirurgo utilizzatore, il quale le può richiamare dalla console di comando ed avere 
così il massimo comfort in ogni operazione. 
 





Il Da Vinci Si dispone infine del sistema TitlePro™ che permette di visualizzare 
sia sullo schermo del chirurgo, che su quello dell’equipe in sala, altre sorgenti 






3.4    Vantaggi e limiti dei robot chirurgici   
 
VANTAGGI 
a. Col Da Vinci Si si ha una riduzione del rischio di complicazioni, in 
particolare delle infezioni che possono intralciare un recupero 
postoperatorio veloce ed adeguato.  
Il Da Vinci assicura infatti delle incisioni di dimensioni notevolmente 
minori rispetto alle procedure chirurgiche tradizionali.  
Ad esempio, una prostatectomia tradizionale non robotica richiede 
tipicamente un’incisione verticale, nell’addome inferiore del paziente, di 
17-23 cm.  
Invece il Da Vinci realizza da quattro a cinque incisioni della lunghezza di 
5,5 cm ciascuna, che espongono il paziente ad un minor rischio infettivo 
operatorio e postoperatorio, gli provocano minor dolore richiedendo meno 
suture e gli favoriscono tempi più brevi di guarigione (roboticoncology-
it.com).   
b. La procedura robotica permette, a differenza della chirurgia tradizionale, 
incisioni con cicatrici minime o invisibili e questo, oltre a facilitare la 
guarigione dei tessuti, consente di ridurre il loro impatto estetico.  
Ad esempio, la produzione di tessuto cicatrizzante in eccesso può 
interferire con la funzionalità prostatica.  
E la riduzione o addirittura l’eliminazione di una cicatrice prominente, 
come nel caso di una tiroidectomia robotica, comporta anche un notevole 
vantaggio estetico. 
c. La chirurgia robotica permette tempi di recupero minori rispetto alla 
chirurgia tradizionale.  
I movimenti altamente precisi dei bracci del Da Vinci Si assicurano una 
rimozione più mirata del tessuto maligno e riducono i danni al tessuto sano 
circostante, contribuendo in tal modo ad accorciare il periodo di 
convalescenza del paziente.  
 92 
 
Un esempio molto citato in letteratura è costituito dai vantaggi offerti dalla 
prostatectomia col Da Vinci, che permette al chirurgo di eseguire una 
procedura più precisa e minimamente invasiva, la quale tutela 
maggiormente i nervi della prostata che controllano la vescica e la funzione 
sessuale (roboticoncology-it.com). 
d. Il chirurgo, comodamente seduto alla console del Da Vinci Si, può 
ingrandire con diversi zoom il campo operatorio senza movimentare 
l’endoscopio, e ciò costituisce un notevole vantaggio soprattutto in spazi 
operatori ristretti.  
Il sistema Da Vinci Si è inoltre dotato di un filtro che elimina totalmente le 
vibrazioni delle mani del chirurgo, riducendo significativamente i margini 
di errore. 
e. Il Da Vinci Si consente al chirurgo una visione completa e tridimensionale 
ad alta definizione dell’area operatoria.  
La console di visualizzazione dispone della strumentazione adeguata per 
uno spettro di ingrandimento chirurgico tridimensionale multilivello.  
Invece la chirurgia ad assistenza ottica tradizionale fornisce un’immagine 
a risoluzione molto ridotta ed un campo visivo decisamente più limitato. 
f. Gli strumenti chirurgici applicati ai bracci del robot Da Vinci Si hanno una 
libertà di movimento superiore al polso e alla mano del chirurgo.  
Si muovono infatti su 7 assi con rotazioni fino a quasi 360°.  
Questa caratteristica, unita alle ridotte dimensioni degli strumenti, permette 
al robot di operare con maggiore successo rispetto alla chirurgia 
tradizionale in distretti corporei caratterizzati da spazi stretti, come per 
esempio torace, pelvi e cavità orale. 
g. In vista di un intervento di particolare complessità, il chirurgo può 
addestrarsi e verificarne le percentuali di successo utilizzando il sistema di 
simulazione offerto dal robot. 
h. Il Da Vinci Si è dotato di un monitor visibile a tutta l’équipe presente in 
sala operatoria e di un sistema di comunicazione via interfono, che 
garantiscono migliori condizioni di comunicazione e visibilità del sito 
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d’intervento rispetto a quelle presenti nel corso di un tradizionale 
intervento chirurgico a cielo aperto o laparoscopico. 
i. La strumentazione attuale del Da Vinci Si e la tecnica ad essa associata 
consentono attualmente di effettuare suture, grazie all’introduzione di uno 
specifico strumento porta-aghi.  
Invece il cambio degli strumenti sui bracci non viene svolto 
automaticamente dal robot chirurgico, ma deve essere effettuato 
esternamente da un addetto (Vicini, 2012). 
 
Dal punto di vista del paziente invece, anche a seconda del tipo di intervento a cui 
si è sottoposti, questa nuova tecnologia: 
• Prevede incisioni più piccole (tecnica mini-invasiva) e quindi meno 
dolore; 
• Limita le perdite di sangue e quindi la necessità di trasfusioni; 
• Riduce la sofferenza post-operatoria; 
• Riduce la probabilità di infezione (in media del 2-3%) praticamente a 
zero; 
• Riduce i tempi di recupero e quindi favorisce un più rapido ritorno alla 
normalità; 
• Riduce l'ospedalizzazione con un risparmio non trascurabile dal punto 
di vista economico (costi diminuiti del 33%). 
 
LIMITI 
a. Uno dei principali limiti dei robot chirurgici è l’impossibilità di utilizzarli 
per tagliare la parte esterna dell’osso, e per tale necessità si deve ricorre 
all’utilizzo di procedure della chirurgia tradizionale o laparoscopica. 
b. Rispetto alla chirurgia tradizionale, la quasi totalità dei sistemi chirurgici 
robotici non consente al chirurgo di avere un ritorno di forza nell’effettuare 
una incisione, per l’assenza di feedback tattile.  
In tal caso il chirurgo deve ovviare a questo limite confidando sulla sua 
esperienza e conoscenza delle strutture anatomiche. 
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c. Un altro limite importante, particolarmente accentuato in Italia, è la 
mancanza di centri e di specifici programmi di training per la formazione 
dei chirurghi nell’impiego esperto dei sistemi robotici. 
 
 
3.5    Diffusione del Da Vinci in Europa e nel mondo   
 
Il sistema robotico Da Vinci è quello più presente nel mondo con le sue 3266 unità 
presenti a fine 2014, di cui 2.223 negli USA, 549 in Europa, 193 in Giappone e 
301 nel resto del mondo.  
In Italia sono 64 i robot Da Vinci presenti in questo momento, anche se distribuiti 
in maniera non omogenea sul territorio nazionale: 35 unità operanti al Nord, 19 al 
Centro, appena 10 al Sud e nelle isole.  
Si tratta comunque di una presenza che colloca il nostro Paese al quarto posto nel 
mondo e al secondo in Europa, dopo la Francia, ma prima di realtà quali la 
Germania e la Gran Bretagna (quotidianosanità.it).   
Nel 2013 sono stati 523.000 gli interventi effettuati con il Da Vinci nel mondo, 
con un trend di crescita del 23% rispetto all’anno precedente; in Italia, sempre nel 
2013, ne sono stati effettuati 10.000, con un incremento del 15% rispetto al 2012.  
Dalla sua comparsa, il Da Vinci conta circa 1,5 milioni di interventi nelle varie 
procedure chirurgiche.  
E la procedura chirurgica maggiormente effettuata è la prostatectomia radicale, che 
negli USA, ad esempio, è effettuata all’80 per cento col Da Vinci (National Cancer 
Institute).   
Tutti gli altri robot chirurgici hanno trend di installazioni molto inferiori ed alcuni 
sono presenti solo negli USA o in fase di sviluppo, in attesa dell’approvazione 







3.6    Il "Da Vinci" in Italia 
 
Una piattaforma robotica come quella del “Da Vinci Si” ha un costo superiore ai 
2 milioni di euro, a cui si associa una spesa annua di esercizio legata all’assistenza 
tecnica e al consumo degli strumenti monouso di minimo 100.000 euro 
(Osservatorio regionale per l’innovazione, Regione Emilia-Romagna 2008).  
Attualmente, quello dei costi rappresenta il principale limite per la diffusione dei 
sistemi robotici nei diversi presidi chirurgici.  
Costi che sono però in parte compensati dalla riduzione della morbilità 
perioperatoria e dalla minor durata delle degenze medie ospedaliere.  
Inoltre, un utilizzo multidisciplinare e intensivo del robot consente di imputare le 
spese di esercizio su più centri di costo, riducendone pertanto la media pro capite.  
La prospettiva auspicata è una maggiore diffusione di queste nuove tecnologie 
robotiche che consenta, nel medio periodo, un abbattimento dei costi di produzione 
e di acquisto (Giulianotti, 2010).  
La sua eventuale acquisizione, anche per ospedali di medie-grandi dimensioni, 
deve rientrare all'interno di un progetto di investimento a lungo termine sul piano 
clinico, professionale e di sistema: ricerca e sviluppo delle tecniche chirurgiche 
innovative, sviluppo professionale delle proprie equipe chirurgiche, innalzamento 
del proprio servizio a centro di eccellenza. 
Inoltre, anche per quello che riguarda le tariffe DRG con le quali vengono 
rimborsati gli interventi di chirurgia robotica, l'Italia ad oggi si trova ad un punto 
morto.  
Gli interventi di prostatectomia radicale ad esempio sono tariffati con DRG 306 e 
307 (con e senza complicanze rispettivamente).  
La tariffa varia da regione a regione: comunque è possibile stimare una tariffa tra 
€ 4.000 e € 4.500.  
Tale valore non appare assolutamente adeguato alla nuova tecnologia (attualmente 
una commissione della Società Italiana di Urologia è al lavoro per contribuire a 




In pratica i rimborsi per le procedure di Assisted Robotic Surgery non sono 
considerati nei tariffari regionali e nel calcolare il valore della prestazione si fa 
riferimento ai costi del medesimo intervento eseguito con la chirurgia tradizionale 
o al più con quella laparoscopica.  
Non è possibile perciò nemmeno stimare il numero minimo di operazioni 
necessarie per recuperare l'investimento fatto durante l'acquisto del robot. 
Malgrado tutto l'Italia ultimamente ha visto aumentare sensibilmente il numero di 
sistemi installati e anche il numero di operazioni eseguite con esso, fino a diventare 
uno dei paesi all'avanguardia nell'utilizzo della chirurgia robotica, con molti centri 
di eccellenza e diverse scuole di chirurgia robotica.  
Ad oggi in Italia risultano installati 64 sistemi "Da Vinci" (33 al Nord, 20 al Centro, 
appena 11 al Sud e nelle isole), incluse alcune postazioni con doppia consolle e 
due robot che sono utilizzati per scopi interamente didattici (nelle scuole di 
chirurgia robotica di Grosseto e Verona). 
L'Italia perciò, con i suoi 64 esemplari, è al secondo posto in Europa e quarta nel 
mondo dopo i 2000 degli USA, i 138 del Giappone e i 69 della Francia.  
All'Italia seguono la Germania con 61 apparecchi, la Corea del Sud con 39 e 
l'Inghilterra con 36.  
É ovvio che questi dati confermano che il nostro paese è davvero all'avanguardia 
nella chirurgia robotica, ma anche il numero di interventi eseguiti è estremamente 
significativo.  
Con il robot “Da Vinci” la scuola di chirurgia italiana ha conseguito diversi 
successi mondiali: primo trapianto di rene in Europa; prelievo di rene da vivente e 
impianto su ricevente; tiroidectomia per via ascellare; prima isterectomia, al 
mondo, con accesso singolo ombelicale; cardiochirurgia pediatrica.  
Dal 1999, anno di arrivo in sala operatoria del primo robot “Da Vinci”, i casi trattati 
sono stati 50 mila, sempre più, anche in considerazione della crescita del numero 
di robot diffusi in tutto il territorio nazionale.  
E i chirurghi che lo adoperano sono circa 400, assistiti da 3.500 anestesisti, 
strumentisti e infermieri. Insomma, l'exploit del prodotto della Intuitive Surgical 
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Inc. in Italia presenta risultati impressionanti, con percentuali di crescita annuale 
degli interventi che hanno sfiorato il 50%. 
 
 




In conclusione, dati a parte, è importante capire se si tratti di un investimento che 
può portare un beneficio significativo sulla salute dei pazienti e per questo occorre 
un sistema di valutazione degli esiti da parte di un organismo imparziale, sopra le 
parti. A tale proposito, in Italia c’è l’idea di creare un Registro nazionale sugli 
interventi di robotica. 
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Per molti specialisti però la robotica è stata e rimane il futuro della chirurgia, anche 
se non mancano ovviamente coloro che si dimostrano scettici nei confronti di una 
tecnologia così nuova e rivoluzionaria sotto tanti aspetti. 
 
 
3.7    Analisi economica 
 




Il robot da Vinci è una tecnologia ad elevati costi di acquisto (€ 1.680.000 circa), 
utilizzo (€ 1.000 per intervento circa) e manutenzione (€ 145.000 annui circa).  
L’utilizzo tutt’ora sperimentale - determinato dalla mancanza di dati scientifici 
sufficienti a definirne l’efficacia clinica - non ha ancora portato a stabilire un 
ipotetico tariffario da legare alle diverse tipologie di prestazione.  
Di conseguenza l’analisi economica qui proposta è finalizzata a definire il metodo 
per poter calcolare sia tariffe che volumi di prestazioni in grado di garantire la 
sostenibilità economica di questa tecnologia ed è limitata - a titolo esemplificativo 
- all’utilizzo del robot nella prostatectomia radicale. Analisi simili possono essere 
applicate ad altre tipologie di interventi chirurgici.  
L’utilizzo della tecnica di Break Even Point (o Break Even Analysis - BEP) 
avviene normalmente in fase di avvio di attività sia di produzione che commerciali 
e permette di valutare la convenienza o meno dell’idea imprenditoriale, con la 
rilevante conseguenza di scoraggiare a priori iniziative non adeguatamente 
ponderate.  
In ambito sanitario tale tecnica può venire utilizzata allorché si voglia verificare se 
la procedura clinica (diagnostica, terapeutica, riabilitativa) che si intende 




Occorre individuare preliminarmente quanto costa produrre una singola unità di 
un dato evento sanitario, elemento che solitamente dipende dai volumi prodotti e 
dall’utilizzazione delle risorse impiegate a produrli.  
È quindi necessario ottenere delle stime circa i volumi dei casi da trattare o di 
prestazioni da effettuare in modo da poter calcolare il costo medio di produzione 
e il costo marginale.   
Il costo unitario medio fornisce una misura dell’ammontare di risorse che viene 
speso in media per la produzione di un dato evento ed è dato dal rapporto tra costo 
fisso “ribaltato” e numero di unità prodotte, sommato al costo variabile.  
Il caso dell’utilizzo del robot chirurgico - o telemanipolatore chirurgico da Vinci - 
è un classico esempio di impiego di nuove tecnologie in campo sanitario che hanno 
un forte impatto sui costi fissi, dato l’alto costo della tecnologia medesima.  
L’applicazione della tecnica BEP riportata di seguito si riferisce all’utilizzo di tale 
tecnologia per la prostatectomia radicale oggi realizzata sia tramite procedure 
chirurgiche tradizionali, sia mediante tecniche mini-invasive (laparoscopia). 
 
Dati iniziali  
Gli interventi di prostatectomia radicale sono tariffati con DRG 306 e 307 (con e 
senza complicanze rispettivamente).  
La tariffa varia da Regione a Regione: ai fini della presente analisi è possibile 
stimare una tariffa tra € 4.000 e € 4.500.  
Tale valore non appare assolutamente adeguato alla nuova tecnologia (attualmente 
una commissione della Società Italiana di Urologia è al lavoro per contribuire a 
una migliore definizione del problema legato alla tariffazione della chirurgia 
robotica). 
 
Costi diretti   
Per quanto riguarda i costi diretti sono stati presi in considerazione i seguenti 
elementi sulla base dei quali sono state sviluppate alcune ipotesi.  
• I costi della tecnologia e in particolare l’ammortamento annuo. Il valore 
stimato della tecnologia è di € 1.680.000 (IVA inclusa). Gli anni di 
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ammortamento considerati sono 8. A questo proposito esistono diversi 
scenari che riguardano la modalità di acquisizione che può essere:  
o Totalmente a carico dell’Azienda,  
o Parzialmente a carico dell’Azienda e il rimanente a carico di un altro 
soggetto (donatore, finanziamenti regionali ad hoc, ecc.).  
• I costi della manutenzione relativi a un contratto full risk sono stati stimati 
nel 10% del valore della tecnologia.  
• I costi di formazione sono stati compresi nel costo della tecnologia e quindi 
valutati a costo zero.  
• I costi di impianto, relativi alla messa in opera della tecnologia, sono stati 
considerati nulli essendo il sistema robotico formato da tre moduli 
trasportabili su ruote. 
• I costi di personale: è stato considerato un costo medio di personale pari a 
€ 6001.500 a intervento in relazione alla presenza di chirurghi, anestesisti e 
infermieri.   
La stima base fa riferimento a due chirurghi impegnati per 4 ore, a un 
anestesista per 3,3 ore e a 3 infermieri impegnati per 4 ore. 
• I costi del materiale sanitario utilizzato: è stato stabilito un costo medio di 
€ 1.8002.500 a intervento considerando:  
o Farmaci  
o Presidi medico-chirurgici 
o Materiale di sutura 
o Strumenti monouso 
o Materiali di medicazione 
o Emoderivati 
• I costi delle prestazioni intermedie quali la diagnostica per bio-immagini e 








Il costo medio stimato è di € 200 - 400 a intervento Per quanto riguarda i costi 
indiretti sono stati presi in considerazione i seguenti elementi:  
• Pulizie 




Nelle Tabelle 2 e 3 sono riportati i costi fissi (relativi a tutte le attività generali e 
di supporto non direttamente imputabili a ciascuna prestazione ma indispensabili 
per il funzionamento della struttura) e i costi variabili (percentuale sul totale dei 
costi che varia in misura proporzionale al variare del numero di casi trattati).   
Nella valutazione di Break Even Point vengono rilevate la dinamica dei costi fissi, 






Figura 4.3. Esempio di diagramma di BEP 
 
 
Nel caso dell’utilizzo del robot da Vinci per la prostatectomia radicale, avendo 
calcolato che i costi fissi totali ammontano a € 378.000 e i costi variabili unitari 
del prodotto a € 3.810,87, se viene mantenuta l’attuale tariffazione di € 4.500 il 
punto di equilibrio (costi totali = ricavi totali) verrebbe raggiunto con l’erogazione 
di 548 unità - o prestazioni - prodotte (Tabella 4), quota che non genera né profitto 
né perdite.  
Se il numero di prestazioni previste dovesse essere inferiore alla quantità stimata 
dal punto di equilibrio, l’attività non risulterebbe remunerativa, mentre se fosse 





Nel caso in cui il volume di prestazioni non raggiungesse il numero minimo 
necessario ad ottenere l’equilibrio economico, sarebbe necessario effettuare delle 
valutazioni per verificare la possibilità di ridurre i costi o di aumentare i ricavi.  
È infatti possibile rappresentare diversi scenari utilizzando stime più o meno 
conservative dei parametri scelti a base dell’analisi e ipotizzando diversi valori di 
costi e di risultato.  
Ad esempio, se il prezzo unitario di vendita del prodotto venisse - più 
realisticamente - portato a € 7.000, il punto di equilibrio sarebbe rappresentato da 
un numero di prestazioni annue pari a 120. 
 
Figura 4.4: Diagramma BEP sul caso del robot da Vinci 
 
 
FORMAZIONE DEL PERSONALE 
Il secondo problema è la formazione del personale. Qui si ripete quanto successo 
per la laparoscopia.  
L’Università italiana, cioè la Scuola per definizione, non riuscì tempestivamente a 
cogliere la novità della laparoscopia e le necessità formative che ne conseguivano: 
la formazione è così avvenuta, ed ancora avviene, sul campo con l’apprendimento 
affidato a talentuosi e volenterosi pionieri generalmente operanti nelle strutture 
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ospedaliere del Paese o all’Estero e sostenuta dalle Ditte produttrici dello 
strumentario che capiscono, anche per il loro interesse commerciale, l’utilità della 
formazione degli operatori.   
Con la Robotica la storia si ripete: dei 46 centri solo 12 sono insediati nei 
Policlinici Universitari e comunque l’insegnamento della Robotica non è prevista 
nella generalità delle Scuole di specializzazione di area chirurgica.  
Come per la laparoscopia la formazione sta avvenendo sul campo ed è favorita e 
facilitata dalla preesistente formazione laparoscopica.  
Degli attuali utilizzatori del Robot la grande maggioranza ha dichiarato 
all’indagine di possedere già una vasta casistica laparoscopica pluriennale, 
riferendo una curva di apprendimento robotica non superiore ai 30 interventi o ai 
primi 6 mesi di attività.  
Tale formazione spontanea è avvenuta per lo più senza Tutor, ma con l’assistenza 
del Tecnico della macchina messo a disposizione dal rivenditore.  
Esiste inoltre a Grosseto un Centro di Formazione con un Robot dedicato, 
impiegato nella simulazione chirurgica.  
Ed a Pisa c’è un ben attrezzato Centro di Ricerca che lavora alla integrazione della 
realtà virtuale nella Robotica (Endocas -Biorobotic Institute – Scuola Superiore 















CAPITOLO 4. Chirurgia Robotica in Toscana 
 
 
La Toscana risulta essere una delle Regioni più sensibili ed attenta alle valutazione 
delle innovazioni tecnologiche in ambito sanitario. E’ con Delibera n. 318 del 
2008, che la Regione Toscana, ha disposto la “valutazione di congruità per 
l’accreditamento dei centri di chirurgia robotica nonché la formazione del 
personale sanitario coinvolto. 
Degli 86 robot presenti in Italia, ben 10 sono in Toscana, distribuiti negli ospedali 
di Careggi, Pisa, Siena, Grosseto e Arezzo.  
Grosseto e Pisa sono stati i primi ad introdurli e rappresentano oggi delle 
eccellenze nella chirurgia mini invasiva; Proprio a Pisa è stato effettuato il primo 
trapianto di pancreas al mondo e il primo trapianto di rene in Europa. 
La Sanità toscana ha inteso riorganizzare il settore della chirurgia del futuro 
facendo   della robotica chirurgica un grande istituto, da governare come struttura 
unica.  
La sanità regionale ha sempre avuto la tendenza a fare rete e mettere assieme le 
competenze, quindi è venuto naturale, essendo numerosi i robot in Toscana, ideare 




4.1    Azienda Ospedaliera Universitaria Pisana (AOUP) 
 
Quello di Pisa in particolare è uno degli ospedali dove anche la multidisciplinarità 
nell'utilizzo del robot è stata fin da subito la carta vincente.  
A Pisa il daVinci™ Robotic System ha sede, attualmente, nel blocco operatorio 
del Dipartimento Cardio-Toraco-Vascolare (DCTV) dell’AOUP.  
Tale sistema, acquistato dall'AOUP, agli inizi del 2001, è stato inizialmente 
applicato in Cardiochirurgia ed in seguito in Chirurgia Toracica, principalmente 
per il trattamento delle neoplasie polmonari e della patologia mediastinica, 
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costituendo, ancora oggi, il primo Centro in Europa, per il trattamento chirurgico 
delle neoplasie del polmone con tecnica robotica. 
Dal 2001, grazie a programmi di ricerca e di collaborazione/integrazione tra le 
diverse figure professionali (chirurghi, anestesisti e personale infermieristico) la 
chirurgia robotica ha subito un forte incremento che ha consentito la costante 
affermazione dell'AOUP come uno dei pochi centri Europei, di sanità pubblica, ad 
attività robotica multidisciplinare.  
Avviato agli inizi del 2007, tale programma multidisciplinare, ha avuto un forte 
incremento dall’Aprile 2008, grazie all’upgrade del Sistema Robotico da Vinci (da 
Vinci S IS2000 HD).  
Gli importanti sviluppi tecnici, come il quarto braccio, i sette livelli di zoom con 
relativa magnificazione dell’immagine, ed in generale la migliore ergonomicità del 
nuovo sistema, hanno portato ad un migliore impatto della metodica nella pratica 
clinica, con sensibile incremento delle indicazioni, in molte discipline chirurgiche.  
Dall’aprile 2008 quindi, l’attività chirurgica robotica ha visto coinvolte oltre alla 
Chirurgia Toracica, la Chirurgia Ginecologia, le Chirurgie Urologiche 
(universitaria/ospedaliera) la Chirurgia Generale e trapiantologica, la Chirurgia 
Bariatrica, la Chirurgia Endocrinologica e Otorinolaringoiatrica per un totale di 
più di 1000 interventi all’anno. 
Dal 2010, a seguito del riconoscimento da parte della Regione Toscana di "Centro 
Multidisciplinare Robotico dell'AOUP per l'Area Vasta Nord-Ovest "(Delibera n° 
272 del 08-03-2010 Regione Toscana), il Centro si è dotato del Sistema Robotico 
da Vinci SI HD con doppia consolle e di un ulteriore Sistema da Vinci SI HD per 
garantire un percorso assistenziale da parte di chirurghi dell'Area Vasta Nord 
Ovest con l'intento di fornire qualità e uniformità di cura su tutto il territorio. 
 
Obiettivi principali del Centro: 
 
• Applicazione Clinica e Integrazione della Ricerca;  
o Esecuzione di interventi ad alta complessità con tecnica robotica non 
altrimenti eseguibili con tecnica mini-invasiva tradizionale 
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o Sviluppo dell’applicazione delle nuove tecnologie in chirurgia per il 
miglioramento dei risultati clinici 
• Attività didattica e di Training per Studenti, Chirurghi ed Infermieri di sala 
operatoria, attraverso corsi di formazione teorico-pratici, tra cui ADO e 
Master di II Livello 
• Attività di Tutoraggio presso altri Istituti Italiani ed Europei 
• Studi di HTA per l'appropriatezza d’uso del Sistema Robotico daVinci 
attraverso l'applicazione di un Modello organizzativo per il corretto utilizzo 
delle tecnologie sanitarie. Tale modello organizzativo, unitamente 
all'applicazione di "Matrici “(Distinte base) ha reso possibile massimizzare 
l’utilizzo delle risorse con un incremento esponenziale dell’attività di 
Chirurgia Robotica unitamente ad un contenimento dei costi. 
o Analisi e progettazione di integrazione tra tecnologie e sistemi 
eterogenei;  
o Valutazione comparata tra tecnologie esistenti e nuove;  
o Definizione di tecnologie appropriate in relazione alla tipologia ed 
alle caratteristiche delle strutture e delle prestazioni da erogare. 
 




















2008 2009 2010 2011 2012 2013 
         
Totale 
        
CHIRURGIA BARIATRICA    
 
9 35  44 
CHIRURGIA DELL'ESOFAGO    6 26  32 
CHIRURGIA GENERALE 1 12 32 42 73 94  253 
CHIRURGIA GENERALE 2 20 46 61 72 84  283 
CHIRURGIA TORACICA 32 47 54 109 119  361 
ENDOCRINOCHIRURGIA    4 30  34 
OSTETRICIA E GINECOLOGIA 1 13 33 55 92 149  342 
OSTETRICIA E GINECOLOGIA 2 0 16 36 63 69  184 
OTORINO     6  6 
UROLOGIA 1 3 16 18 28 35  100 
UROLOGIA 2 12 16 36 48 49  161 
AREA VASTA     28  28 
        
Totale 92 206 302 504 724 740 1828 
 
 
Il costante incremento dell’attività di chirurgia robotica, unitamente al sempre 
crescente numero di chirurghi provenienti dall' Area Vasta NO, l’aumentata 
domanda, parallelamente all'ampliamento delle indicazioni, hanno reso necessaria 
la creazione di una struttura dedicata per l'ottimizzazione di una metodica 
chirurgica che necessita di una differenziazione e di un percorso specifico, 




L’ intento che ci prefigge è quello di garantire una elevata qualità di trattamento, 
grazie all’applicazione clinica delle nuove tecnologie, la ricerca ed i percorsi 
formativi multidisciplinari ed allo stesso tempo, la razionalizzazione dei costi 




Infatti I valori ed i principi del Centro/Polo sono: 
 
• Centralità della persona assistita;  
• Miglioramento continuo della qualità assistenziale; 
• Approccio multidisciplinare agli aspetti clinici; 
• Sviluppo della ricerca e rapido trasferimento dei risultati al paziente; 
• Valorizzazione delle risorse umane; 
• Spirito europeo ed apertura a collaborazioni internazionali. 
 
Gli intenti di questa complessa struttura vengono seguiti da un Comitato Tecnico 
Scientifico e di Controllo e da un direttore operativo, costituiti inseguito a delibera 
dell’AOUP. 
 
Il Comitato scientifico, costituito dai rappresentanti delle Aziende sanitarie dotate 
di Robot da Vinci” ha il compito di dettare le linee guida per una maggiore 
appropriatezza d'uso e di verificare e monitorare i risultati facendo riferimento a 
standard operativi e organizzativi per un utilizzo interdisciplinare, interaziendale e 
di area vasta, comprese le attività formative ed addestrative.  
Il direttore operativo, professionista del settore, individuato sulla base 
dell’esperienza e del curriculum, è responsabile del raggiungimento degli obiettivi 










4.2.1    Organizzazione 
 
Il Centro/Polo di Chirurgia Robotica Multidisciplinare e delle Innovazioni 
tecnologiche rappresenta un modello innovativo di sanità e ricerca avanzata nel 
campo delle nuove tecnologie chirurgiche in un contesto internazionale. 
L’organizzazione dell’Istituto introduce i principi dell’efficienza e dell’efficacia 
propri della cultura d’impresa nella gestione di una struttura ospedaliera.  
Con questo obiettivo si prefigge l’applicazione di un modello gestionale e 
organizzativo del tutto innovativo ripensando tutti i processi clinici e 
amministrativi in un’ottica di ottimizzazione di tempi e risorse.  
Ciò implica un ambizioso piano qualità in linea con le aziende più avanzate nel 
mondo. 
La struttura, che ospita un blocco con tre sale operatorie è dotata delle seguenti 
attrezzature: 
 
• Attrezzature di proprietà dell’AOUP: 
- N 2 daVinci SI HD uno con singola ed uno con doppia console; 
- N 1 Skill Simulator (di proprietà dell’AOUP attualmente c/o il 
DCTV)  
• Attrezzature di adeguamento area degenza:  
- N 1 daVinci XI con doppia console (in service) 
- N 1 Mimic Simulator  
- Sistema integrato di videochirurgia laparo/torascopica ed imaging in 
sala operatoria e degenza per attività didattica;  




- Area di degenza per i pazienti provenienti dall’Area NO e per le 
pazienti ginecologiche; 
- Ambulatorio specifico per un percorso diagnostico/stadiativo 
dedicato di chirurgia Robotica integrato con i percorsi e centri clinici 
dell’AOUP. 
 
Ed inoltre utilizza le seguenti strutture già presenti:  
 
• Centro di Formazione e Simulazione Medica dell’AOUP sede di corsi 
CRM; 
• EndoCAS (center for computer assisted simulation) centro di simulazione 
chirurgica; 
• Istituto di BioRobotica Scuola Superiore S.Anna. 
 
 
4.2.2    Risorse Umane 
 
• Numero 36 Chirurghi AOUP/Area Vasta Nord Ovest  
• Anestesisti dell’AOUP con elevata qualifica formativa in ambito robotico 
multidisciplinare già   presenti nel centro Multidisciplinare. 
 
 
4.2.3    Personale Infermieristico 
Blocco Operatorio: 
Si prevede un numero 6 di unità di infermieri di Sala Operatoria equiparabile a 6 
unità, con elevata qualifica formativa di I II e II Livello e con qualifica di Tutor. 
L’organizzazione delle sale operatorie del Centro prevede che gli infermieri 
“Tutor” vengano affiancati da infermieri, già esperti, in campo chirurgico 
“convenzionale” e che abbiano già effettuato un percorso formativo 
multidisciplinare robotico di II Livello, secondo una turnazione ben definita che 




Prevede un modello di organizzazione assistenziale “innovativo/sperimentale” 
tutta centrata sul personale infermieristico.  
Sulla base del n di posti letto (10) Sono previsti 12 infermieri + un coordinatore, 
tutti esperti, possibilmente in ambito multidisciplinare chirurgico.  
Gli infermieri saranno supportati dai chirurghi nell’assistenza ai pazienti, ognuno 
per la propria disciplina. Si tratta di infermieri che hanno competenze nel campo 




4.2.4    Percorsi Formativi 
 
Corsi di formazione 
 
L’ esigenza formativa nasce dalla constatazione che nell’ultimo decennio il rapido 
progresso tecnologico applicato alla chirurgia ha avuto un ruolo determinante nello 
sviluppo e nella diffusione delle tecniche mininvasive che, dopo una prima fase di 
sperimentazione hanno mostrato ottimi risultati clinici, giustificandone 
un’espansione sempre maggiore.  
Questa rapida evoluzione comporta la necessità di una continua revisione di 
procedure e metodiche da tempo consolidate e l’esigenza di un costante 
aggiornamento degli operatori per meglio rapportare le tecniche chirurgiche ai 
nuovi materiali predisposti dalle industrie.  
Ne deriva che attualmente vengono sempre più richieste competenze specifiche sia 
per le attrezzature che per le stesse tecniche interventistiche. 
 
 
Il Centro/Polo si propone come sede ideale per un adeguato supporto culturale, con 
riferimento ai presupposti della chirurgia mininvasiva, le sue indicazioni, i principi 
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sottesi alle diverse procedure chirurgiche, le problematiche anestesiologiche ed il 
management complessivo del paziente. 
Di qui, la necessità crescente di scuole di addestramento per la formazione nel 

































Nel decidere se adottare o meno una innovazione occorre programmare un 
processo valutativo, prevedere risorse intellettuali ed economiche, disporre di 
un’approfondita conoscenza del proprio contesto di riferimento. 
Il processo valutativo, pertanto, fornirà informazioni relative a tre aspetti 
principali: 
 
1. La contestualizzazione dell’innovazione sanitaria nei percorsi di cura, utile 
a definire il ruolo clinico e assistenziale dell’innovazione, le sue 
potenzialità di efficacia e i risultati ottenibili rispetto alla pratica 
assistenziale attuale; 
2. La ricerca e valutazione necessarie a dimostrare le potenzialità ipotizzate 
dell’innovazione e, conseguentemente, a risolvere l’incertezza persistente 
completandone il profilo di efficacia; 
3. L’efficace implementazione dell’innovazione, attraverso piani di adozione 
finalizzati ad un utilizzo coerente con le finalità dell’innovazione e una 
collocazione coerente con le strategie del contesto di riferimento. 
 
La chirurgia robotica è una vera rivoluzione ma i costi sono insostenibili per il 
Servizio sanitario nazionale 
Il principale scoglio per la diffusione dei robot chirurgici è costituito proprio 
dall’elevato costo al quale vanno aggiunte le spese di manutenzione.  
Inoltre anche il singolo costo dell’operazione chirurgica robotica è più elevato 
rispetto a tecniche più classiche.  
La prospettiva auspicata è una diffusione di queste nuove tecnologie robotiche che 
comporti nel medio periodo un abbattimento dei costi di produzione e di acquisto. 
Tuttavia non disponiamo di dati che dimostrino, con forte evidenza, una superiorità 
della robotica rispetto agli interventi tradizionali, soprattutto di laparoscopia; di 
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fatto, l’unica applicazione riconosciuta in tutto il mondo è la prostatectomia 
radicale. 
Negli altri campi chirurgici, i dati della letteratura sono ancora insufficienti 
pertanto vanno incoraggiati studi clinici per una valutazione dei risultati a medio e 
lungo termine.  
Inoltre, in un momento di crisi finanziaria come quello che stiamo attraversando, 
l’impatto economico di questa tecnologia richiede un impegno per l’allocazione 
efficace delle risorse.  
Diversi studi ed esperienze italiane hanno però dimostrato che i costi si possono 
abbattere facendo un utilizzo multidisciplinare di tali tecniche, con una scelta 
mirata dei pazienti da operare e un adeguato addestramento dei chirurghi e di tutto 
il personale medico.  
La chirurgia robotica, con le sue potenzialità anche multisciplinari, è quindi 
possibile che si diffonda sempre più su vasta scala e, sorprendenti sono i dati: più 
di 500.000 procedure completate nel 2014 in tutto il mondo ed oltre 100 
pubblicazioni al mese sono un ulteriore conferma della netta crescita dell’utilizzo 
del robot Da Vinci in tutto il mondo 
Una prospettiva auspicabile per il nostro Paese è di rendere le prestazioni 
chirurgiche del Da Vinci Si disponibili per un maggior numero di cittadini, con 
una presenza più equilibrata dei presidi sui diversi territori, e con un più elevato 
livello di condivisione inter-ospedaliera delle attrezzature per ottimizzarne i costi 
di acquisto e gestione e aumentare il volume degli interventi. 
Un ulteriore ambito, non secondario, di intervento per facilitare la diffusione dei 
robot chirurgici nel nostro Paese, è rappresentato dalla costituzione di centri per 
l’addestramento dei chirurghi nell’utilizzo e nella gestione delle nuove tecnologie 
robotiche.  
Un intervento non scontato in un contesto nazionale come il nostro che si presenta 
spesso carente nelle politiche di sostegno all’innovazione. 
Basandosi su questo principio la Regione Toscana ha approvato un progetto di 
ampliamento della robotica "economicamente compatibile".  
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La Regione ha stanziato i fondi per l’acquisto di nuovi robot da usare in modo 
inter-dipartimentale: fisicamente allocati in alcune strutture vengono usati a turno 
da più chirurghi di più ospedali.  
Il principio, dunque, è quello di ammortizzare l’investimento sfruttando il Da 
Vinci per un numero elevato di interventi ogni anno, per diverse patologie e su 
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